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3M | Express™ XT
Penta™ Putty
Express™ Ultra-Light Body

Vinyl Polysiloxane Impression Material

Matepuan ctoMaTonormyeckuin OTTUCKHOIA
BUHWIINOJSIMCUNIOKCAHOBbIN
Express Ultra-Light Body B Habope

BununnonununokcaHoBa oTneyaTbyHa Maca
Vinil-polisiloksanski materijal za otiske
Vinil-poli-sziloxan lenyomatanyag
Poliwinylosiloksanowe masy wyciskowe
Material de amprenta vinil polisiloxan
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Product Description

Express™ XT Penta™ Putty is a silicone addition polymerization material of
putty consistency (ISO 4823 Type 0). Express XT Penta Putty can only be
mixed in Pentamix versions from September 1999 on; earlier Pentamix units
(before September 1999) extrude the material too slowly. The mixing ratio is
5 volumes base paste:1volume catalyst.

Express™ Ultra-Light Body is a hydrophilic silicone addition polymerization
material of light-bodied consistency (ISO 4823 Type 3) in the Garant™ car-
tridge. Mixing ratio is 1 volume base paste :1volume catalyst.

Not all products are available in all countries.

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

Intended Purpose

Intended purpose: dental impression material.

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

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

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

Indications
o All precision impressions (e.g. of crown, bridge, inlay, and onlay
preparations)

Contraindications
None

Precautionary Measures

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

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

Potential Undesirable Side Effects and Complications

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

Preparation

Impression Trays:

Particularly suitable are rigid unperforated and perforated metal trays.

» For sufficient adhesion, apply a thin layer of VPS Tray Adhesive to the tray
and allow to dry completely (at least 5 min, 15 min drying time is ideal).

Penta Cartridge/Poly Bag:

» Place the Penta foil bag into the designated 3M Penta cartridge.

» Express XT Penta Putty poly bags may only be used together with Penta
Mixing Tips - Red.

» If a new mixing tip has already been installed when the Penta cartridge is
inserted, check prior to mixing whether the drive shaft of the Pentamix 2
engages the mixing tip.

» Prepare new poly bags by discarding approx. 3 cm of a strand prior to first
impression taking. The paste must be extruded in a uniform color.

Garant Dispenser/Cartridge:

» Place the Express Ultra-Light Body in the Garant dispenser, and check
shortly before application to ensure that both Garant cartridge openings
are not clogged.

» With Garant cartridges that have not been previously used, extrude a
small amount of paste until the base and catalyst paste flow out evenly.
Subsequently, attach a new Garant mixing tip yellow.

» For direct application in the mouth, attach a Garant intraoral tip yellow onto
the mixing tip. If needed, the exit opening for the intraoral tip can be en-
larged with a scalpel.

- Ifthe paste is not directly applied using the Garant dispenser, a sepa-
rate Elastomer Syringe can be filled directly from the Garant mixing tip
(without an intraoral tip).

> Material that has set inside the Garant mixing tip should not be extruded by
force as this may damage the Garant cartridge and Garant mixing tip and
result in the formation of leaks.

Retraction

Retraction cords as well as solutions and pastes based on aluminum chloride,

aluminum sulfate, or iron sulfate are suitable retraction agents. Recommenda-

tion: 3M Astringent Retraction Paste. The paste containing aluminum chloride

is directly applied from the retraction capsule into the sulcus. The paste can

be used as an alternative to, or in combination with, retraction cords or other

retraction methods, depending on the clinical situation and the practitioner’s

application technique.

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

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

Dosing and Mixing

Express XT Penta Putty is automatically dosed and mixed in the Pentamix 2.
Express Ultra-Light Body is dosed and statically mixed in the Garant
dispenser.

Times
Processing time Intraoral Residence
from start of mixing* ~ syringe time  time in mouth
min:sec min:sec min:sec

Express XT Penta Putty 1:30 (1:15*) - 2:30

Express Ultra-Light Body 1:30 0:40 2:30

These are the processing times at 23°C/74°F. Higher temperatures shorten,
and lower temperatures prolong the overall processing time.

* Start of mixing = Entry of paste into the Penta or Garant mixing tip

** See One-Step Technique

Impression Taking
> |f necessary for removal of the set impression from the mouth appropri-
ately block-out deep undercuts in interdental areas.

Two-Step Impressions:

» At the start of mixing of Express XT Penta Putty, be sure to observe the
entry of the paste into the mixing tip, and ensure that base paste and
catalyst paste flow into the mixing tip. The mixed paste must be an even
light green.

» Load the impression tray prepared with adhesive with Express XT Penta
Putty, keeping the mixing tip constantly immersed in the paste to avoid air
bubble formation.

» Then, position the impression tray in the mouth.

> After the preliminary impression has set, remove it from the mouth and
thoroughly clean and dry.

» Trim out any undercuts and interdental septa, etc., and cut spillways. Do
not use rotary instruments.

» Place Express Ultra-Light Body in the appropriate locations in the
preliminary impression. If needed, apply material around the prepared
teeth, keeping the mixing tip constantly immersed in the paste to avoid
air bubble formation. Stay within the given processing times.

» Replace the preliminary impression in the mouth.

» After the residence time in the mouth, remove the impression from the
mouth.

One-Step Technique:

» Use the hand-wheel to turn the plungers of the Pentamix 2 downward until
resistance is noticed.

» At the start of mixing of Express XT Penta Putty, be sure to observe the entry
of the paste into the mixing tip, and ensure that base paste and catalyst
paste flow into the mixing tip. The mixed paste must be an even light
green.

» Load the impression tray prepared with adhesive with Express XT Penta
Putty, keeping the mixing tip constantly immersed in the paste to avoid air
bubble formation.

» While the assistant is loading the tray, the dentist applies the material
around the dried preparation from the bottom up.

- We recommend following a processing time of 1:15 min:sec and an intra-
oral syringe time of 0:40 min:sec when using the one-step technique.

- Suitable materials for applying around the preparation are light-bodied
silicone addition polymerization materials from the Imprint™ and Express™
product lines.

» Slowly place the loaded tray in the mouth parallel to the long axes of the
prepared teeth before the lapse of the processing time and hold the tray in
position without applying pressure.

- The tray should be positioned in the mouth within 1:15 from start of tray
filling.

» Remove the impression from the mouth, once the residence time in the
mouth has elapsed.

After Impression Taking

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

Hygiene

» Place the impression in a standard disinfectant solution 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 seconds.

Model Preparation

» In order to obtain a bubble-free model, rinse the impression briefly and dry
before pouring, or use a silicone surfactant.

» Prepare a cast from the impression using a commercial specialized stone
plaster no earlier than 2 hours after impression taking. There are no other
time limitations.

Cleaning and Disinfection of the Garant Cartridge

Caution

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

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

e Oils

e 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 hy-
giene 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 instructions.

Manual Cleaning by Wiping

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

» Continue wiping the cartridge with the wipes until no contamination is
visible.

» 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.

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

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

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

Notes

o 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.

Penta Mixing Tips — Red, Garant Intra-oral Tip Yellow, Garant Mixing Tips

Yellow are single-use devices and would be damaged when removing set

impression material. When reattaching Garant Intra-oral Tip Yellow, 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.

The oxygen inhibition layer of composite materials, e.g. in fillings or core

buildups, may impair the setting of silicone impression materials, and should

therefore be removed completely.

o Keep the filled Penta or Garant mixing tip on top of the cartridge to serve
as a closure until the next use. Removing and replacing the spent Penta or
Garant mixing tip may lead to carry-over of paste and ensuing formation of
clogs.

e Vinyl polysiloxane impression materials must not be combined with
condensation polymerization silicones or polyether impression materials.
Even trace amounts impair the setting process.

¢ Disposable latex gloves impair the setting of silicone impression materials.
Vinyl gloves are more suitable.

¢ Inno case should the impressions come into contact with solvent-containing
liquids, as this may result in swelling and imprecise modelling.

Disposal

Dispose of the contents or container in accordance with the applicable regula-
tions. Please pay special aftention 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 product at 15-25° C/59-77°F.

Do not use after the expiration date.

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

Limitation of Liability

Except where prohibited by law, 3M Deutschland GmbH will not be liable for
any loss or damage arising from this product, whether direct, indirect, special,
incidental or consequential, regardless of the theory asserted, including
warranty, 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
513 was manufactured.
Date of
Manufacture
IS0 15223-1 Indicates the date after which the medical
51.4 g device is not to be used.
Use-by date
IS0 15223-1 Indicates the manufacturer's batch code so
515 that the batch o 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
537 /ﬂ/ 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
5.4.4 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 E & | Medical Device Regulation or Directive with
notified body involvement.
CE Mark c E Indicates conformity to European Union
Medical Device Regulation or Directive.
Medical Device Indicates the item is a medical device.
Recycle A Indicates packaging is recyclable with
e1 mixed paper.)
PA‘F’)
Green Dot Indicates a financial contribution to national
» | packaging recovery company per European
@ Directive No. 94/62 and corresponding
national law. Packaging Recovery Organiza-
tion Europe.

Information valid as of February 2021
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Onwucanue npoaykTa

Matepuan cTomaTonornieckuii 0TTUCKHON BUHMANONMCUIOKCAHOBBIV EXpress
Ultra-Light Body npeactasnset co60ii rnapoduibHblii CUNMKOHOBbIN
NOAMNPUCOEAMHAEMBIA MaTepuan Huakoil BaskocTy (1SO 4823 Tvn 3) B
kapTpumxe Garant. Mponopuus Ans cMelwnBaHns - 106bemMHas YacTb
6a30B0il nacThb! ;1 06bEMHas YacTb katanuatopa.

He Bce npoyKThbl OCTYMHbI BO BCEX CTpaHax.

1= [laHHYt0 MHCTPYKLUMIO NO NPUMEHEHNIO CRIEAYET XPaHUTh Ha
NPOTSXKEHUM BCEro NepuoAa Uenosb30BaHms npopykTa. Msnenve
paspeLeHo K 1CroNb30BaHMIO TONbKO, ECAM MAPKUPOBKaA M3AeNS
XOPOLLO YMTaema. B OTHOLEHMM BCEX APYTUX YNIOMSHYTbIX NPOAYKTOB,
noxanyicTa, o6pallainTech K COOTBETCTBYHOLLEI MHCTPYKLMK MO
NPUMEHEHMIO.

Mpeanonaraemas 06nacTb NPUMEHEHNS

Mpeanonaraemas 06nacTb NPUMEHEHKS: 3y60NPOTE3HbIN MaTepuan ans
CNenKkoB.

Mpeanonaraemble Nonb30BaTeNy: KBaNM(ULMPOBAHHbIE CTOMATONOMM,
o6nagatoLLme TEOPETUUECKUMM U MPAKTUHECKUMMU 3HAHMSMM MO
1CMONb30BAHMIO CTOMATONONMHECKO! MPOAYKLMM.

Llenesas rpynna nauMeHToB: BCE NALMEHTBI, HyX AatoLLMeCs B
CTOMATOMNOrMYECKOM NIEYEHMH, 32 UCKITIOUYEHNEM TEX NALMEHTOB, ANs
KOTOPbIX UMEIOTCS OrpaHUYeHus Ha UCMoNb30BaHMe MPOAYKTa.
KnuHuueckas nonbaa: co3paTth TOUHOE BOCNPOU3BEAEHNE KNMHUHECKOI
CUTYaLMM B pamkax CTOMATONOrMYECKUX pabokx NpOLIECCOB.

MokasaHus
o TouHble OTTUCKM PA3NMYHOrO Poja (Hanpyumep, OTTUCKW BKNALOK,
HaKnagfoK, KOPOHOK ¥ MOCTOBUAHBIX KOHCTPYKLIIA)

MpoTuBoONOKasaHus
HukTo

Mepbl NpeAoCTOPOXHOCTH

O cepbe3HbIX MHUMAEHTAX C M3AeNMeM coobLuaiiTe komnanun 3M u
MECTHOMY KOMNeTEHTHOMY opraHy (EC) unu MecTHOMY opraHy
rocyAapCTBEHHOTO PErympoBaxns u KoHTponst. MacnopTa 6e3onacHocTy
NpOAYKTa / MHOPMALMOHHbIE MCTbI 6e30MacHOCTH koMnanun 3M
[DOCTYNHbI HA www.3M.com unu B BaLleM MeCTHOM counuane.

MoTeHuanbHble HexenaTenbHble No6oYHbIE 3GEKTbI U 0CTIOKHEHUS
MoTeHuManbHbIMK 3ptheKTamu SIBASIOTCS MECTHOE pasapaxeHie. B pedkux
cny4asix OTTUCKHO MaTepuan MOXeT GbITb MPONOUEH UM acnMpUPOBaH.
MpornaTbiBaHue OTTUCKHOTO MaTepuana MOXeT HaHECTH BPEJ XXeNyA04HO-
KWLLEYHOMY TPaKTY. [OCKOMbKY OTTUCKHOW MaTepuan nonuMepuanpyeTcs B
MONOCTM PTa NAUMEHTA, TO BMECTE C OTTUCKHbIM MATEPUATIOM BO3MOXKHO
yAaneHe MoABWXKHbIX 3y60B Wi He3a(hMKCHPOBAHHBIX PECTABPALVN.

[na nepcoHana

Mepb! npefocTopoXXHOCTH Mo Ge3onacHoMy o6palleHnto

N3beraitte NpOAONXKHUTENLHONO UM NOBTOPSIOLLErOCS KOHTAKTa C KOXE.
He ecTb, He NUTb 1 He KypUTb NPy UCNOb30BAHIM ATOMO NPOAYKTA.
TwatenbHo BbIMbITb PYKi nocne 06paboTkm. 3beratb KOHTaKTa ¢
OKMCMTENAMM (HaNpUMep: XNOp, KNCAOTbI U T.J.).

YcnoBus ans 6e30nacHOro XpaHeHUs ¢ y4eToM Nto6bIx
HECOBMECTUMOCTE

XpaHuTb BAANKM OT UCTOYHUKOB Tenna. XpaHuTb BAAMA OT KUCNOT. XpaHuTb
BJlanM OT CUIbHbIX OCHOBAHMIA. XpaHUTb BAAMM OT okucnuTeneit. XpaHuTb
BAasM OT aMUHOB.

CpepcTBa MHANBMAYanbHOI 3awuTbl (CU3)

3awura rnas/ nuua

BbibepuTe 1 ncnonbayiiTe cpeAcTsa 3aluThbl rnaa / nuua ans
NpeA0TBPALLEHMS KOHTAKTA HA OCHOBE Pe3yNbTaToB OLEHKM BO3AEACTBMS.
PexomeHzayeTcs cnefytolas 3awmTa(bl) ans rnad / nuua: 3awwmTHble 04Kkm ¢
6OKOBbIMM LUMTKAMM.

Mepb! nepBoii nomMoLum:

Babixanme: BbiHeCTH nocTpanasLLero Ha CBexuil Bo3ayx. Ecan Bbl

UyBCTBYETE HEAOMOraHe, 06paTUTECh K Bpayy.

KOHTaKT € KoXXeii: NpOMbITb BOAOW C MbIIOM. ECAM Npu3Haky / cumnToMbl

pa3BuMBatOTCS, 06pATUTECH K Bpayy.

Mpv nonagaxwv B rnasa: NPOMbITb 60MbLIMM KOMYECTBOM BOAbI. CHSTh

KOHTAKTHbIE NMH3bI, €CMK 3TO NErko caenatb. MPoA0SIKNTL NPOMbIBAHME.

Ecnv npusHaku / CMMNTOMBI He MPOXOAST, 06paTUTECH K BpaYy.

Mpw npornaTbiBaHWM: NpononockaTh poT. Ecnv Bbl uyBCTBYETE

HeLoMOoraHue, 06paTUTECh K Bpayy.

Mepb! 3aWMTbl OKpYXKatoLLei cpeabl: He jonyckatb nonagaqus 8

OKPY>XaloLLyto Cpeqy.

MoaroToBka

OTTUCKHbIE NOXKM:

OnTManbHO UCNONb30BaTb XECTKME METANINYECKUe NOXKN 6e3

nepcopaumm.

» [Inst fOCTUKEHNS JOCTATOUHOM aAre3iu HAHECUTE TOHKWIA CNIOVA IOXKEUHOr0
aareansa VPS Ha NoXKy 1 0CTaBbTE ANS MOAHOMO MPOChIXaHMs (MAHUMYM
Ha 5 M1H., 15 MUH. - naeanbHoe BPeMs ANt MOMHOrO BbIChIXaHMS).

[osatop/kapTpuax Garant:

» [lomectute Express Ultra-Light Body B o3atop Garant, u HenocpeacTBeHHO
nepen ynotpebnennem y6eauTeCh B TOM, 4T 06a 0TBEPCTUS KapTpUaXa
Garant He 3aCOpEHbl.

> [py 1crionb30BaHNK HOBOTO kapTpuaxa Garant BblAABUTE HE3HAUUTENBHOE
KONU4eCTBO NacTbl A0 PABHOMEPHOrO CMeLUnBaHNs 6a30B0ii NacTbI

C KaTan13aTopoM. 3aTem yCTaHOBUTE HOBYIO HACAAKY CMECUTENbHYIO

XenTyto.

» [Insi HenoCPEACTBEHHOrO MPUMEHEHIS BO PTY YCTAHOBUTE HAKOHEUHMK
BHYTPUPOTOBOIA Garant XKenThlit Ha CMECUTENbHYHO Hacagky. Mpn
HEOOXOAMMOCTH, PACLUIMPLTE OTBEPCTUE HAKOHEYHIKA CKAMbMENEM.

- Ecnn macca He npuMeHSeTCs HenoCpeCTBEHHO C UCMIONb30BAHNEM
nucToneTa-aucnencepa Garant, To U3 CMeCUTENbHON Hacaaky (6e3
BHYTPMPOTOBOTO HAKOHEUHMKA) MOXKET BbITb 3aMONHEH 31aCTOMEPHbIiA
9NaCcTOMEPHbIiA 03aTOP.

> OceBLUNiA BHYTPY CMECUTENbHOM HACA/KM MaTepuan He cneayet
13BNEKaTb CUNOW, TaK Kak 3TO MOXET NoBpeanTb kapTpuix Garant u
caMy CMecuTenbHyH Hacagky Garant u, Takum 06pa3oM, BbI3BaTb TEUb.

PeTpakums

[ins peTpakumMmM 1 reMocTasa MOXHO UCnoNb30BaTh CPEACTBA HA OCHOBE

X710pKaa antoM1HIs, Cynbarta anioMiuHus unm cynbdara.

Pexomenaaums: nacTa peTpakLmoHHas KpoBoocTaHasnmaatowas 3M

Astringent Retraction Paste. lMacTa, coaepxalyas xnopua anomuHns,

BBOAVTCS HEMOCPEACTBEHHO 13 Kancynbl B 3y6o/ecHeByto 6opoaaky. Macta

MOXET BbITb UCTIONb30BAHA B KA4ECTBE aNbTePHATMUBbI K PETPAKUMOHHBIM

HUTSIM M B COYETAHMM C HUMW AU APYTUMU METOJaMM PETpaKLuy, B

3aBUCUMOCTY OT KIMHUYECKOM CUTYaLMN M TEXHUKM PETPaKLM,

1CMONb3YEMOiA BPAYOM.

» 06nacTy, € KOTOPbIX HEOBXOAUMO CHATb OTTUCKM, AOMKHBI BbITb CYXUMM.

> [lepen CHATUEM OTTUCKA HEOBXOAMMO TLLATENLHO YAANNTL OCTATKM
remMocTaT4eckoro pacTeopa, NPOMbIB U MPOCYLLIKB.

[lo3upoBKa 1 cMeluBaHue
Express Ultra-Light Body cTaTuuecku nosupyetcs 1 cmelLnsaeTcs B
nucToneTe-aucneHcepe Garant.

Pa6ouee Bpemsi
Pa6ouee Bpems BHyTpupoToBoi Bpewms

0T Havana fo3atop 3aTBEp/AEBaHNS
CMeLUMBaHMS"™  Bpems BHYTPM NONOCTH
pta
MMH:CEK MMH:CEeK MMH:CEK
Express Ultra-Light Body 1:30 0:40 2:30

MpuBeaeHo Bpemst 06paboTky npyu Temnepatype 23°C/74°F. MpeBblileHne
TemnepaTypbl COKpaLLAeT, a NOHIKEHNe — 3aMe/nseT obLuee Bpems paboTbl
C MaTepuanom.

* Havano cMelunBarus = noada nacTbIe CMECUTEbHYHO HacaaKy XenTyr un Penta

CHATHE OTTUCKA
» Ecnu He06X0ANMO NONY4MNTb MPELM3NOHHBIA OTTUCK B POTOBOIA MOOCTH,
TO 61IOKMPYIATE FAy6OKIME NOAHYTPEHMS B MEX3YOHBIX 06NACTSX.

[lByxaTanHas TexHuKa :

[lnst NOAroTOBKM NEPBUYHOTO OTTUCKA PYKOBOACTBYATECH MHCTPYKLIMENA ANst

matepuana Express XT Penta Putty.

» HanecuTe Express Ultra-Light Body Ha cooTBeTCTBYlOLLME yyacTku
MoMy4eHHOro 6a30B0ro OTTUCKA, NPY HEOOXOAUMOCTH, BOKPYT
0TNpenap1poBaHHbIxX 3y60B, NOCTOSHHO YAEPXKMBAs CMECUTENbHbIi
HaKOHEYHIK MOrpy>KEHHbIM B MAcCy, YTOBbI n36exatb 06pa3oBaHs
My3bIpbkoB BO3AyXa. He BbIXOANTL 3a paMKu YKa3aHHOTO BpeMEeHH
06paboTku.

» [MoBTOpHO BBEATE 6a30BbIA OTTUCK B POTOBYIO NONOCT.

> [Mo NpOLLECTBUN BPEMEHN yaepXKaHust B POTOBOM MONOCTX yAanuTe OTTUCK
13 pOTOBOW NONOCTU.

OpHo3TanHas TexHuKa:

> HanonHuTe OTTUCKHYIO NOXKKY, NOAFOTOBIIEHHYIO aAre3nBOM, MaTepuanom
Express XT Penta Putty, (pykoBoACTBy#TECb OTAENHHO NOCTABASEMOI
MHCTPYKLMel Ha maTepuan Express XT Penta Putty).

> [loka acCUCTEHT HaMONHSET NOXKY, CTOMATONOr HAHOCUT

KoppurvpytoLuii Matepuan Express Ultra-Light Body Ha y4acTkw Bokpyr

0TNpenap1poBaHHbIx 3y60B, HauMHas cHudy. MpuaepxmsanTech

YKa3aHHOro B MHCTPYKLMM paBoyero BpeMeHm.

> MeaneHHo BBEAUTE HAMOMHEHHYIO OTTUCKHYIO NIOXKKY B MONOCTL pTa
napannenbHo BepTUKanbHbIM OCSIM NOATOTOBIEHHbIX 3y60B A0 MCTEUEHUS!
paboyero BPEMeHN 11 0CTaBbTE JIOXKY B HYXXHOM NONOXEHUH, He npunaras

[iaBneHus.

- OTTuckHas noxka AomKHa 6bITb 3achukcupoBaHa B onoCTH pTa He
noaaHee, Yem yepes 1:15 MUH:CEK. C MOMEHTa Hayana HanosHeHs
TIOXKM.

» [0 NpoLLECTBUM BPEMEHM YAEPIXKaHUsl U3BNEKUTE OTTUCK U3 POTOBON
nonocTu.

Mocne cHATMA OTTUCKA

> TiatensHO OCMOTPUTE MONOCTb PTa HA MPEAMET 0CTaTKa OTTUCKHOI
Macchbl B 3y60eCHeB0il 60p03/e 1 B MeX3YOHbIX MPOMEXYTKaX 1
MOAHYTPEHNSIX. YanuTe 0CTaTKu 3aTBEpAEBLLEro MaTepuana.

Turuexa

» [lomecTuTe 0TTUCK B 06bIYHbIN AE3MH(ULMPYHOLLMIA PACTBOP Ha
nepuo/ BpeMeH, pekOMeH/0BaHHbIi nponasoanTeneM. 13bbiTouHas
[E3MH(EKLMS MOXET NOBPEANUTb OTTUCK.

» [locne Ae3nHdeKLMN NPOMOATE OTTUCK MPOTOUHON BOAOW HA MPOTSKEHN
npuMepHo 15 CekyH .

OTnuBKa Mopenu

» Bo nsbexatne nonaaaHns BO3AYLLHbIX My3bIpbKOB B MOAENb
npeABapUTeNbHO MPOMOIATE MPOTOHUHOA BOAOH 1 BbICYLIATE NEpes
OT/MBKOW MNW UCTIONb3YIATE CUNNKOHOBbIE YBNAXHAIOLIME COCTaBbI
(cyphakTaHTbI).

» OTneiiTe MOAENb C NOMOLLBIO CTIELMANBHOTO FUMCa He paHblUe, Yem Yepes
24aca nocAe CHATAA 0TTUCKA. [IpyriAX OrpaHMIeHniA No BPEMEHU HeT.

OuucTka 1 Ae3nHbeKkums kapTpumka Garant

OcTOpOXHO

Y6eanTech, 4T BbIGPaHHbIE BaMU HUCTAILLME W AE3UHAULIMPYIOLLME CPeA-
CTBA He COfIePXKaT HU OJHOr0 13 CreAyHOLLNX MaTepuanos:

o OkucnuTenu (Hanpumep, Nepexkucy BOAOPOAA)

e Macna

e [nyTapanbferuabl

[Inst 04MCTKM 1 Ae3MHIPEKLMM NONb3YITECh TONBKO MPOBEPEHHbIMM
MeTofamu. Icronb3yitTe TONbKO YNCTALLME 1 AE3UHCMLMPYIOLLME
CpeAacTsa, NPOBEPeHHbIE Ha 3(EKTUBHOCTb 1 COBMECTUMOCTb C
MEe[VMLMHCKUM U3fenvem (Hanpumep, ceptucuumposatqHble FDA). Beeraa
cobntoaaiiTe BCe NPMMEHNMbIE MPABOBbIE U TTUEHNHECKNE HOPMbI ANS
CTOMATONOrM4YeCKiX KaGUHETOB W/MN BONbHMLI.

OrpaHuyeHus no NOBTOPHOW 06paboTke

KapTpumx Garant 6bin npotecTupoaH 18 pa3 6e3 nosyueHns BUAUMbIX
nospexaenui. Kaptpuax Garant MoxeT 6bITb NOBTOPHO MCMONB30BaH NPy
YCNOBWM, 4TO OH HE NOBPEX/AEH U OUMLLEH.

0O6wwue cBeaeHus

OTOT KapTPUAXK HE HAXOAUTCS B CTEPUSIBHOM COCTOSIHUM HA MOMEHT
NoCTaBKM M MO3ITOMY AOSKEH GbITb CTEPUNN30BAH NEPE. NEPBbIM
1CMoNb30BaHUEM W NEpes KaxAbiM NOCNEAYIOLLMM UCMIONb30BaHUEM.

MoAroToBKa K AeKOHTaMUHALIMK
Mocne KaXAoro UCnob30BaHMS KapTPUAX AOMKEH BbITb NOABEPHYT
06paboTke, N0 BO3MOXHOCTH, Kak MOXHO CKOPEe.

MosTopHas o6paboTka

MpoLieaypa noBTOPHOI 06paBbOTKM AOMKHA NPOBOAUTLCS NEPes NepBbiM
1CMI0Nb30BaHMEM M NOCAE KAX/I0T0 NOCNE/YIOLLEro NCMoNb30BaHM.
Heo6xoa1Mo CHa4ana 04McTUTb KapTPIAX BPYYHYHO, @ NOCNE OUMCTKN
BPYUHYHO CTEPUAN30BATb €r0 B COOTBETCTBIM C NPUBEJEHHBIMI HIKE
npasunamu.

OcyujecTnsieMas BPY4Hylo O4UCTKA NOCPeACTBOM 06TUpaHUS

» Quuwaiite KapTpUAX nepes NepBbIM UCTIONb30BAHUEM 1 NOCAE KaXAOr0
nocneayHoLLEero UCronb30BaHNS C NOMOLLIbIO FOTOBBIX K MCMONb30BaHMIO
Le3nHduumpytowmx candeTok (CaviWipes®) unu aHanornuHbix
ancTaLwmx cpeacTs. CandeTku cofepat AesnHbuLMpytoLLee cpeacTBo
CaviCide® (ne3nHtuumpytoLiee CPEACTBO Ha OCHOBE CnvpTa U
4eTBEPTUYHOrO aMMOHNS). CriefyiiTe MHCTPYKLMAM NPOM3BOANTENS MO
NPUMEHEHNIO YUCTSALLIEro CpeacTaa.

» [lpofomxaiiTte npoTUPaTh KapTPUAX candeTkamu, oKa He UCHe3HYT
BUAMMbIE 3arpsi3HEHNS.

» Ocobyto 0CTOPOXKHOCTb HEOBXOANUMO COBNIOAATH NPU OUMCTKE PUChHNIEHHIA.

OcyuwiecTBnsiemMas BpyuHyto Ae3uHdeKuns nocpeAcTBOM 06TUpaHus

> [le3anHcpnumpyiite KapTpUAXK C NOMOLLBIO FOTOBbIX K MCMONb30BaHMI0
Le3nHduumpytowmx candetok (CaviWipes) unm aHanoruyHbIx
Ae3nHduumpyroLmx cpeacTs. CandeTkn coaepxar AesnHpuumpyollee
cpeacTso CaviCide (ae3nHduUMpytoLLee CPeaCcTBO Ha OCHOBE CrvpTa 1
4eTBEPTUYHOrO aMMOHWS). CnepyiiTe MHCTPYKLMSIM NPOM3BOANTENS MO
MPUMEHEHMIO YNCTSILLEro CPeACTBA, COBMOAAs, B HACTHOCTH, BpeMst
BO3/ENCTBUS.

> [le3anHcpuumpyiite KapTpuAXK B TEYEHNE TPEX MUHYT, UCMONb3Ys Kak
MUHIMYM OHY HOBYIO Ae3MHMLMPYIOLLYtO candeTky. B TeueHme aTux
TPeX MUHYT iEPXKUTE BCE MOBEPXHOCTU KAPTPUAXKA BNaXKHbIMM.

» Ocobyto 0CTOPOXHOCTL HEOBXOANMO COBMIIOAATH MPY AE3NHEKLMN
pudbnenmit.

OcMoTp, TeXHMYECKoe 06CnyKuBaHue, TeCTUPOBaHUE

» [lepen KaxabIM UCTIOb30BAHMEM NPOBEPSIATE KAPTPUAX Ha NPeAMET
MOBPEXAEHMIA, U3MEHEHNIA UBETA M 3arpS3HEHNIA.

> Hv npu Kaknx 06CTOATENLCTBAX HE MCMONb3YiTe NOBPEXAEHHbIE
KapTPUAXKM.

» [losToOpuTE NpoLieAypy 06paboTKN B Cy4ae Hannums BUAUMbIX
3arps3HERNA.

OumncTKa aNacToMepHOro Wwnpula
Moapo6Has MHopMaLns 06 04UCTKE U AE3MHAEKLIMK BNIaCTOMEPHOrO
LnpuLa NpuBeaeHa B COOTBETCTBYHOLLIEI MHCTPYKLMNA NO MPUMEHEHNIO.

OuucTka nucToneta-aucneHcepa Garant

Moppo6Has MHcopMaums 06 041CTKE U Ae3nHEeKLMN nucToneTa-
nucneHcepa Garant npuse/ieHa B COOTBETCTBYHOLLEH MHCTPYKLMN MO
TPUMEHEHMIO.

MpuMeyaHus

Mepen 1cnonb3oBanem naketa u3 honbrit AN CO6CTBEHHOI
JIOKYMEHTALWM U ANS BONPOCOB K NPOU3BOANTENIO 3anuLInTe
HanevaTaHHble Ha naxkeTe JaHHble NapTu (KOA NapThu, CPOK rOAHOCTY,
14-3HauHbIit Homep GTIN) 1 coxpaHuTe X, 4TO6bI BMOCNEACTBUN MM
MO>KHO 6bLNIO BOCMONb30BATLCA.

CwmecuTensHble Hacaaky Penta Mixing Tips - Red, nHTpaopanbHble
HaKOHeYHUKIN Garant XenToro LBeTa, CMecuTeNbHble Hacaaky Garant
XENToro LseTa ABNSIOTCA U3AeNUsAMI OAHOKPATHOrO NPUMEHEHNS 1
Oy/yT NOBPEX/EHbI NPV yAaneHn 3aTBepAEBLLEr0 OTTUCKHOrO
Matepuana. Mpu NOBTOPHOM HaCaXWUBaHUK BHYTPUPOTOBOIO
HakoHeuHuka Garant enToro UBeTa HeBO3MOXHO 06ecreunTb
MPaBUIIbHYIO NOCA/KY HAKOHEUHNKA HA CMECUTESbHOM HAKOHEUHHKE.
MoxanyiicTa, xpaHuTe U3/enne OAHOKPATHOrO NPUMEHEHNS B
OpUrHANBHOI YNaKoBKe, UT0ObI 06€CNeYNTb OTCAEXMBAEMOCTb NapTUM.
MHrM61poBaHHbIA KMCNOPOAOM CII0 KOMNO3NTHBIX MaTep1anos,
Hanpumep, B NoM6ax UaN ry6MHHbIX NPenapupoBaHHbIX 06NacTAX
MOXET NoMeLLaTh OTBEPAEHUIO CUMKOHOBbIX MaTEpUasos, 1 No3ToMy
€ro CieflyeT NONHOCTLIO YCTPaHNUTL 0 CHATUS OTTUCKA.

CoxpaHsliTe HaMONHEHHYI0 CMECUTENbHYHO HAaCAAKY XENTYHO Ha KOHLE
KapTpuaXa, Kak Konna4ok Ans CreayoLero ynoTpeoneHus.

Yaanexue 1 3ameHa 1CnoNb30BaHHbIX CMECUTENbHbBIX HACAAO0K XKENThIX
MOXET NPUBECTM K NEPEHECEHNIO NACTbI 1, BNOCNEACTBIM, K
(hopMMpOBaHMIO 0TBEPAEBLUEro MaTepuana.

BuHunnonmcunokcaHoBble OTTUCKHbIE MaTepuanbl He CrielyeT coeTaTh ¢
MOMNKOHAEHCALMOHHBIMM CUITMKOHOBBIM UMK NOANAMPHBIMIA OTTUCKHBIMM
matepuanamu. [laxe octaTkin 3TUX MaTepuasos BPEAT 3aTBEP/EBAHIIO.
OnHopa3oBble NAaTEKCHbIE Nep4aTKi HeraTvBHO BANSIOT Ha 0TBEP/AEBaH!e
OTTUCKHbIX MaTepuanos. bonee NoAXoAAT HATPUIIOBbIE NepHaTku.
OTTUCKM He cneflyeT NoABepraTh AECTBII0 XNAKOCTEN, COAepXaLLnX
pacTBoOpuTENb, TaK KaK 3TO MOXET BbI3BaTb pasbyxaHne u UckaxeHne
MOZENNA.

Ytunusauus

YTUAN3MpY#TE COAEPXMMOE NN KOHTEHEp B COOTBETCTBUN C
LelicTBytoLLMMIM NpaBunami. MoxanyincTa, 06paTuTe 0co60e BHUMaHNE Ha
YTUAN3ALMIO 3arpS3HEHHbIX OTXOA0B, UTOGbI N36€XaThb pucka Ansi 310poBbsi
113-3a HEMpaBubHOrO 0GPALLEHMS.

Mcnonb3oBaHHas ynakoBka 0CHOBHOM nacTel Penta nonagaeT noa aeficTene
MPeKTMBbI NO YTUAN3aLMK 0TXOA0B NPON3BOACTBA 3AEKTPUHECKOrO 1
3neKTpoHHoro o6opynosaHus (WEEE) v gonxHa cobupatses u
yTunn3mnposatecs B EC 0TAeNbHO OT ApyritX 0TX00B B COOTBETCTBIM C
MECTHbIMW MPEANUCAHNSIMU N0 YTUAM3ALIMK OTXOOB 3NIEKTPOTEXHUIECKOTO
11 3N1EKTPOHHOrO 060PYA0BAHMS.

YcnoBus u CPoK XpaHeHus

XpaHuTe npogykT npu Temnepatype 15-25°C/59-77°F.
He ucnonb3yiite NpoayKT Mo UCTEYEHNM CPOKa roAHOCTY.
XpaHuTe 0TTUCKM Npy TemnepaType Huxe 30°C/86°F.

KoHcTpykums

CocTaB

KapTpumxu - bazosas nacta: BuHnnmoanduumpoBarHbiit
NOAMANMETUNCUIOKCAH, NOMMETUACKIOKCAH BOAOPOAR,
NOMMANMETUNCUIIOKCAH, NUPOreHHbI AMOKCHA KpeMHus, keapu, MAB.
Katanuaartop: BuHnnMoanduumpoBarHblii NONMAMMETUACHUIOKCAH,
NOMMANMETUNCUIIOKCAH MUPOT€HHbIVA AMOKCUA KPEMHMS, KpUCTO6anuT,
KapbocunaH, MMrMeHT, NNaTUHOBbIA KaTanu3aTop, BOAOYOBUTENb.
Hacapku cmecuTenbHble XenTble: HacaaKa, HaKOHEUHNK - MOUMPONKNEH,
CMELLMBAIOLLVIA ANEMEHT — NONMOKCUMETHUNEH.

TexHuyeckne xapakTepucTmku

basosas nacra: nnoTHOCTb, rp/cM®: 1,2, eMKOCTb Mn: 50+2/-4,5, paameps!,
MM: AnvHa = 124£2, wnpmnHa = 5042, BbicoTa = 28+2, basosble xumuueckne
1 n3n4ecKkme xapakTepucTukn: ArperatHoe COCTOsHWE: TBepAas;
®u3nyeckas opma: 3anax, LUBET, BUA: XapakTepHbli 3anax, 6enas, nacta
Katanusatop: nnoTHoCTb, rp/cm?: 1,4, eMKocTb MA: 50+2/-4,5, MM: AnuHa =
12412, wupmHa = 5042, BbicoTa = 2842, ba3osble XUMUYeCKme 1
U3nIeCKme xapaKTepUCTUKIA: ArperaTHoe CoCTOsIHME: TBepAbIit; Duanyeckas
cbopma: 3anax, LUBeT, B1A: XapakTepHbIi 3anax, abpukocoBbIA, nacTa
Hacaaku cMecuTenbHble XenTble: pa3mepbl, MM: AnuHa =69,5+1, BHelwHwii
anametp: 16+0/-0,1

Ytunusauus

yTI/IJ'IMSI/IpOBaTb MeOWLWHCKOE n3fienne B COOTBETCTBUM C noKanbHbIMK/
HaLlI/IOHaJ'IbeIMVI/Me>KIZlyHapOIZleIMVI Tpeéoaaummm 3akoHojaTenbcTBa.
MeﬂMLlMHCKVIe n3aenusa AOJHKHbI yTUAN3UPOBATLCSA MECTHBIMUA I'Iy6]'IVIHHO-
NpaBoBbIMI OPraHn3aLmsMu B cooTeeTcTBiM ¢ CanluH 2.1.7.2790-10
«CaH1TapHo-annaemnosoruieckie TpeboBaHmns Kk obpaLLeHnto ¢
MeauLMHCKUMK 0TXOAaMKU» Kacc 0TX010B b (IZ[J'I5| MCMnoJsib30BaHHOro
13penus), 1 knacc A, Anst HeMCNoNb30BAHHOMO MEAULIMHCKOrO M3AENKs.

Wndopmaums ans nokynatens
3anpetLuaeTcs npefocTaBnsTb MHOPMALMIO, KOTOpas 0TIMYAETCs 0T
MHEhOpPMaLWK, COAEPIXKALLENCS B AaHHON MHCTPYKLMN.

FapaHTHiiHble 06s3aTenbCTBa

Komnanms 3M Deutschland GmbH rapaHTupyeT oTcyTCTBHE B CBOEIA
NPOAYKLMN AecheKTOB, CBA3AHHBIX C UCXOAHBIMI MaTepuanamm u
npou3soacTBeHHbIM npoueccoM. KOMMAHNSA 3M Deutschland GmbH HE
[AET HUKAKUX [PYTX TAPAHTUW, BKITKOYAS NKOBbIE
NMOAPA3YMEBAEMbIE OBA3ATEJIbCTBA B OTHOLLUEHWX TOBAPHOIO
COCTOSAHMA U3AENNN N NX MPUMEHMMOCTW ANA KOHKPETHbBIX
LIENEW. MNonb3osatens HeceT 0TBETCTBEHHOCTb 3a ONPeaeNeHne
NPUrOAHOCTY AAHHOTO M3AENS K UCTIONb30BAHMIO B COOTBETCTBIM C €ro
(nonb3oBatens) 3afaqamu. B cnyyae o6HapyxeHns AeeKTos u3fenns B
rapaHTHitHblii nepnof 0TBeTCTBEHHOCTL thnpmbl 3M Deutschland GmbH
0rpaHNuMBaETCst PEMOHTOM 1 3aMEHON AaHHOTO U3AENNS.

OrpaHuyeHne 0TBETCTBEHHOCTH

3a WCKIOYEHNEM CUTYaLWiA, NPSIMO NPEeayCMOTPEHHbIX 3aKOHOAATENbCTBOM,
komnanmsi 3M Deutschland GmbH He HeceT HUKaKo! OTBETCTBEHHOCTY 3a
toBble 0TpULiaTENbHbIE NOCNEACTBUS UMK YiLep6, CBA3aHHbIE C
1CroNb30BaHWEM JaHHOM MPOAYKLMN: MPSiMbIE, KOCBEHHBIE, YMbILLIIEHHbIE,
CryyaiiHble U oMocpes0BaHHbIe, HE3aBUCUMO OT BbIABUHYTbIX 0GBSCHEHHIA,
BK/ItO4ast rapaHTUy, KOHTPaKTbI, HEGPEXHOCTb UK 0GBEKTUBHYIO
OTBETCTBEHHOCTb.

MosicHeHne ycnoBHbIX 0603HaueHHi

MopsiAKoBbIi CumBon | OnucaHue cuMBona

HOMep W Ha3Ba-

HUe cMMBona

1SO 15223-1 YkasblBaeT U3roToBUTENS MEANLMHCKOro

5.1.1 U3[eNus, Kak 9T0 OnpeaeneHo B

Narotosutens u [upekTusax Esponeickoro coobLuectsa
90/385/EEC, 93/42/EEC v 98/79/EC.

1SO 15223-1 YkasbiBaeT faty, koraa 6bino

513 M3roTOBNEHO MEANLIMHCKOE 3ENKe.

[ata uaroTos-

NeHmst

1SO 15223-1 YkasbiBaeT Aaty, nocne 1cTe-YeHns

514 KOTOPO MeANLMHCKOE U3Liene He

Ncnonb3o- g JOSDKHO UCMONb30-BaTHCS.

BaTb 40

1SO 15223-1 YkasbiBaeT KOA napTim, KOTOPbIM

5.15 LOT | | varotosutens naeHtudpmumposan

Kop napTim napTuio U3penus.

1SO 15223-1 Yka3biBaeT HOMep MEAMLIMHCKOrO

5.16 U3[enns No Katanory U3roToBuTeNs.

Homep no

Karanory

1SO 15223-1 YKasblBaeT TemnepaTypHblii iManasoH, B

537 /ﬁ/ npefenax KoToporo MeAuLMHCKoe

Temneparyp- 13e1e HafleXXHO COXPaHseTes.

Hblid ManasoH

1SO 15223-1 YKasblBaeT, YT0 MEANLIMHCKOe U3fenve

542 NpefHa3HaueHo Ans eANHNYHOTO

3anpeT Ha @ CNOMNb30BAHNS, UMW ANS UCMIONb30BAHNS

NOBTOPHOE Ha OJHOM NauWeHTe B TeYeH!e OAHON

npuUMeHeH1e npoLeaypbI.

1SO 15223-1 Yka3blBaeT Ha He06X0AMMOCTb AS MOJTb-

544 30BaTeNsl, 03HAKOMUTLCS C BAXKHON

OcTopoxHo MHChOPMaLMeit MHCTPYKLMY NO NPUMEHe-

A HUHO, TaKOM Kak NpeAynpeXxXAeHus 1 Mepbl

NpeAoCTOPOXHOCTH, KOTOPbIE HE MOTYT,
10 Pa3HbIM NpU4MHAM, Pa3MeLLeHbl Ha
MEAULMHCKOM U3Renn

MopspkoBblii CumBon | Onucanue cuMBona

HOMep W Ha3Ba-

Hue cuMBONna

Mapkuposka CE Yka3blBaeT Ha COOTBETCTBUE MEANLINH-

c E @ | CKOTO M3AETMS PErNIaMEHTY Ui AUpek-
S | TvBe EBponeiickoro coobLyecTsa ¢

y4acT1em yrnosIHOMOYEHHOrO OpraHa.

Mapkuposka CE YkasblBaeT COOTBETCTBME MEAULIMHCKOrO

c € 13aenvs peryne unu aupexTiee Espo-

nenckoro cooobLLecTBa.

MeanumHckoe YKa3biBaeT, YTo U3fenue SBnseTcs

n3penve m MEULMHCKUM U3[EnneM.

BropuiHas N\ YkasblBaeT Ha To, YTO ynakoBka

nepepaboTka eo noAXoANT ANS BTOPUYHON NepepaboTkm ¢

PAP | MakynaTtypoit.
3Hak «3enéHas YkaablBaeT 06 y4acTum B (huHaHCMpoBa-
TOYKa» HUW HaLMOHAbHOM KOMMaHWV MO yTUNK-
® | 3aUuM yNakoBKM B COOTBETCTBUM C

©BPONeickon AupekTnaoit Ne. 94/62 n
COOTBETCTBYHOLLMM HALMOHANbHbIM
3aKOHOM.

NHdbopmaums no cocTosHMio Ha despans 2021

RUS: YnonHomouerHbIi npeacTasuTens npoussoantens 8 PO:
AO «3M Poccusi», 108811, r. Mocksa, n. MockoBckuii, Kuesckoe L., i
22- KM, BOMOBJL. 6, CTp. 1, Ten.: +7 495 784 74 74

&9 BBJITAPCKU

OnucaHue Ha NpoflyKTa

OcHosHata Maca Express™ XT Penta™ Putty e CIkOHOB aMLIMOHHO
nonuMMepuanpaLy Matepuan ¢ nibTHa KoHeucTeHuns (ISO 4823 Tun 0).
Express XT Penta Putty Morat fia ce cMecBat camMo BbB BEpCUUTE HA
Pentamix ot centemspu 1999 r. Harope, no-paHH1Te Mukcepa Pentamix
(npeaw m. cenTempn 1999 r.) eKCTPyAnpa MaTepuana TBbpae 6aBHO.
CbOTHOLIEHMETO Ha pa3bbpkaaHe e 5 0bemHy yacTi 6a3osa nacta:1
obemHa 4acT katanuaarop.

CBpbxpskata kopekTypHa Maca Express™ e xuapouneH cunukoHoB
a/MLMOHHO NONMMEpPH3NpaLL MaTepuan ¢ psiaka koHeucTeHums (1SO 4823
Tun 3) B wpuua Garant™. CbOTHOLLIEHMETO Ha pa3bbpkBaHe e 1 06emHa YacT
6a3osa nacta:106emHa 4acT karanu3artop.

He BCUUKM NPOAYKTI Ca HANNYHN BbB BCUUKM CTPAHM.

1= Teau ykasaHus 3a yrotpeba TpsitBa Aa ce CbXpaHsBsaT npes Nepuosa
Ha u3non3saHe Ha NpoAykTa. MpoAyKTBLT MOXe Aa Ce U3Non3sa camo
KoraTo NpOAYKTOBUST €TUKET € SICHO YeTNMB. 3a BCUUKU [OMbIHUTENHO
ynoMeHaTit NpoAyKTH, MONs OTHACATe ce 10 CbOTBETHUTE yKadaHusi 3a
ynoTpe6a.

MpeanasHaveHne

MpefHasHayeHme: CTOMaToNoryeH 0TneYaTbyeH Matepuar.

Llenesu noTpe6uTeny: CTOMaToNOMMHHM CNELMANUCTH, MpUTeXaBatLy
TEOPETUYHM ¥ NPAKTUYECKM NO3HAHMS 33 ynoTpedaTa Ha CTOMATONOrNuHM
NPOAYKTH.

Llenesa naumexTcka rpyna: BCUUKM nauneHTy, npu KOUTo € He06X0AUMO
CTOMATOJIONMYHO NIEYEHIE, OCBEH aKO CbCTOSHMETO Ha NaLMeHTa He
orpaHnyaBa ynotpebara.

KnMHM4HIM NoN3u: Ch3gasae Ha TOUHO KON e Ha KNMHUYHaTa CUTyaums KaTo
4acT 0T CTOMATONOMNYHNA PaBOTEH MPOLIEC.

Mokasanus
o Bcakaksi NpeumaHmu 0TneYaTbLm (Hanp. 3a KOPOHKYM, MOCTOBE W BCTABKM)

MpoTuBoONOKasaHus
Hama

MpeAnasqu Mepku

Mons, noknagsaiite npu Bb3HMKBAHE Ha TeXKa 3110MoNyKa, CBbp3aHa ¢
u3nenueTo, Ha 3M 1 Ha MeCTHUst koMneTeHTeH opraH (EC) unn Ha MecTHus
perynaTopeH opraH.

MHcbopmaumorHuTe nucToBe 3a 6e3onacHocT/JIcToBe ¢ MHdhopMauns 3a
6eaonacHocT Ha 3M moraTt Aa ce nony4ar Ha www.3M.com unu oT BaLwns
MECTEH KIIOH.

Bb3MOXHM HeXenaHW CTPaHUYHN eheKTH U YCIIOKHEHUS

Bb3moxxHM edhexTy ca nokanHu pasapasHenns. B peaku cnydan
0TNeYaTbYHNTE MaTepuani MoraT Aa 6bAaT MOrbHATY UK BAULLAHM.
[orbLUaHEeTo Ha 0TMeYaTbYeH MaTepuan Moxe Aa yBpean CTOMALLHO-
UpeBHMS TPaKT. Tbil KaTo 0TNEYATbYHNST MaTepuan ce BTBbpASBA B ycTaTa
Ha nauveHTa, Ma BEPOSTHOCT NPU U3BaXKAAHETO My 3aEfHO C HErO Aa
6bAaT M3BaJeH pasknaTeHn 31 1M Bb3CTAHOBSBAHMS.

MoaroToBka

OTnevaTbyHU NbXULK:

Oco6eHo MoAxoAsLIM ca TBBbPAN Henepdopupary i nepdopupait MeTanHun

TTBXULM.

> 3a jocTaTbyHa aaxeans, MbXxuuara ce Hamassa C TbHbK COA nenuno
VPS Tray Adhesive 1 ce 0CTaBs Aa M3CbXHE HAMBIHO (Hail-Manko 5 MuH.,
npeanHoTo Bpeme € 15 MuH.).

Penta naTpoH/nonueTUneHoBo nankye:

» [locTaseTe honmesoTo Nnkye Penta B CbOTBETHO 03HAYEHNS NATPOH
3M Penta.

» [lonueTuneHosute nnnkyeta Express XT Penta Putty ce n3nonasat camo
CbC CMecUTesHN Hakpaithuum Penta Mixing Tip — Red.

» AKO npu NoCTaBAHETO Ha naTpoHa Penta Beye e 61un MOHTMPaH HOB
CMecuTeNeH HakpaiHWK, Npean pa3MecBaHeTo Tpsita aa ce nposepy
[anv WNUHAENBT Ha Mukcepa Pentamix 2 e 3axBaHan CMecUTeH1s
HaKpaitHuK.

» HoBuTe nonmeTMNeHoBI NAnKYeTa Ce NOATOTBAT, KaTo Ce U3XBBPAAT
nbpBMUTE 3 CM OT MaTepuana Npean MbPBOTO CHEMAHE Ha OTMeYaTbK.
M3Tnyawara nacra Tpsi6sa Aa MMa eAHOPOAEH LBST.

Garant posatop/wnpuua:

» LLinpuuara cbe cBPbXPSAKA KOPEKTYpHa Maca Express ce nocTass B
fo3atopa Garant 1 HenocpeCTBEHO NPe/ anankaLnaTa ce nposepsBa
[ia He ca 3anyLueHn Bara 0TBopa Ha wnpuuata Garant.

» Ao wnpuuata Garant ce 13non3sa 3a NPbB MbT, Ce U3CTUCKBA MaKo
nacta, fjokato 6a3oBaTa v kaTanMsaTopHara nacra notekat
pasHoMepHO. Ciefi TOBA Ce NOCTaBS XbNT CMECUTENEH HaKPalHIK
Garant.

> 3a MpeKTHa annukauns B ycTara, BbpXy CMECUTENHNS HaKpaiHIK e
rnocTaBs XbAT MHTpaopaneH HakpaiHuk Garant. Ao e HeoOX0AMMO,
0TBOPBT HA MHTPAOPANHNS HAKpailHUK MOXeE i Ce PasLLnpy CbC
ckannen.

- Ao nacTara He ce HaHacs AMpeKTHo oT jo3aTopa Garant, Moxe fa ce
HaMbHN OT/EMHA WNPWLA 38 ENacTOMEP Hanpaso OT CMECUTENHMS
HakpaiHuk Garant (6e3 MHTpaopaneH HakpaitHuk).

» BTBbLPAEHNAT MaTepuan B CMECUTENHUS HakpaitHuk Garant He 6uBa
Jia Ce U3CTUCKBA CbC CUNa, Thid KATO Taka Morar fia ce noBpeaat
wnpuyara Garant 1 CMECUTENHUAT HakpaitHuK Garant v aa ce nony4u
n3TH4aHe.

PeTpakuus Ha BeHela

PeTpaKLMOHHM KOHLM, KaKTO ¥ pa3TBOPY 11 NacTh Ha OCHOBATa Ha anyMUH1EB

Xnopua, anyMuHres cyndat un xenesex cyndar, ca noAxoALLm

PETpaKUMOHH CPeACTBa.

Mpenopbka: 3M Astringent Retraction Paste. [MacTara, cbabpxalya

anyMUHUEB XTIOPUA, CE HaHacs AMPEKTHO OT PETPaKLMOHHaTa kancyna B

cynkyca. [actata Moxe fa ce 13Mon3ea kaTo anTepHaTMea Ha unm B

CbYeTaHue C PETPAKLMOHHN KOHLIM, U ApYryY PETPaKLMOHHY METOAM, B

3aBMCMMOCT OT KIMHUYHATA CUTYaLust 1 TEXHUKATA Ha MPUOXKEHHe Ha

cTomaronora.

> YyacTbLuTe, KOUTO NOANEXAT Ha OTnevaTBaHe, TpsibBa Aa ce
MOAABLPXAT CYXM.

» [lpean cHeMaHeTo Ha 0TNeYaTbka, FPYKINBO MOUNCTETE OCTATbYHUS
PETpaKUMOHEH MaTepuan ¢ U3nnaksaHe v NofcyLuaBaHe.

[osupaHe n pasmecBaHe

OcHosHata maca Express XT Penta Putty ce so3upa v pasmecsa aBToMatnyHo
B MuKcepa Pentamix 2.

Capbxpsakara KopekTypHa Maca Express ce aoavpa v pa3mecsa cTaTuyHo
B fjoatopa Garant.

Bpemena
Bpewme 3a Bpewme 3a Bpewme 3a
06paboTka OT Ha4.  MHTPAOPasHO  MPecTon
Ha pa3MecBaHeTo®  LMpuLBaHe BycTata
MMH:CeK MUH:CEeK MUH:CEeK

TecToBuaHa Maca

Express XT Penta Putty  1:30 (1:15™) - 2:30

CprXpﬂJJ,Ka KOPEKT.

maca Express 1:30 0:40 2:30

Toa ca BpemeHaTta 3a 06paboTka npu 23°C/74°F. No-BucokuUTe Temneparypm
CKbCSIBAT, @ N0-AbArMTE TeMnepaTypu yAbixasar o6L0To Bpeme 3a
obpaboTka.

* Hauano Ha pa3mecBaHeTo = HaBnu3aHeTo Ha nactara B CMECHTENHHUS HaKpalHVK
Penta uan Garant
** Bx. EnHoeTanHa TexHuka

CHeMaHe Ha o0TneyaTbK
» Ako e Heo6X0aMMO 3a M3BaXAAHETO Ha BTBbPAEHNS 0TNeYaThbK 0T ycTata,
130NMpaiTe AbNOOKUTE MOAMONM B MEXY3bOHUTE MPOCTPAHCTBA.

[lByeTanHu oTneyaTbum:

» B Hayanoto Ha pa3mecBaHeTo Ha ocHoBHaTa mMaca Express XT Penta Putty,
Tps6Ba Aa ce HabnoAaBa HaBNU3aHETO Ha NacTarta B pa3mecsalums
HakpanHuK, KaTo 6a3oBata 1 katanuaaTopHaTa nacrta Tpsiésa Aa ce
CTM4aT PaBHOMEPHO B pa3MecBalLms Hakpaniuk. PasveceHara nacta
TpsibBa Aa MMa paBHOMEPEH CBETN03ENEH LBAT.

» HamasaHara ¢ leninno Sibxuua ce Hambisa ¢ 0cHoBHa Maca Express XT
Penta Putty, kaTo CMECUTENHUAT HaKPAHUK CE AbPXKM HENPEKbCHATO
noTomneH B nacTara, 3a Aa ce 3berHe 06pasyBaHeTo Ha Bb3/yLLIHM
ynam.

» Cniefl ToBa OTNeYaTbuHaTa MbXNMLa ce Harnacs B ycrara.

» Cnefl BTBbPASBAHETO HA NPEABAPUTESHUS OTNEYATLK, TOM Ce M3Bax.aa
OT ycTara, rPUXINBO Ce NOYMCTBA M NOACYLIABA.

» 113psi3Bat ce BCUUKM NOAMONM ¥ MEX/y3bOHN nperpaan 1 ce opopmaT
OTTOYHM KaHanW. He n3nonasaiite BLPTALLYM CE UHCTPYMEHTA.

> HaHacs ce cBpbXpsiaka KopekTypHa maca Express Ha CbOTBETHUTE MecTa
B NPEBAPUTESNHNS OTNEYaTBK. [Tpr HEOOXOAUMOCT, MaTepuansT ce
HaHacs 1 OKOMO NpenapupaHnTe 3b01, KaTO CMECUTENHUAT HaKPaHIK ce
AbPXXI NOCTOSHHO MOTOMEH B MacTaTa, 3a Aa ce n3berxe 0bpasyBaHeTo
Ha Bb3ayLuHW Wwynnu. CnassaiiTe Noco4eHNTe BpemeHa 3a 06paboTka.

> [IpeaBapuTENHUAT OTNEUaTbK Ce BpbLUA B ycTaTa.

» Criefl M3TMUAHETO HA BPEMETO 3a NPeCTOiA B ycTaTa, 0TnevaTbKbT ce
n3Baxpa.

EpHoeTanHa TexHuka:

» ( nomoLyTa Ha pb4HOTO KoNeno u3byTaiiTe GyTanara Ha Mukcepa
Pentamix 2, i0KaTo yceTTe CbnpoTUBAEHNE.

» B HauanoTo Ha pb3mecBaHeTo Ha OcHoBHaTa Maca Express XT Penta Putty,
Tpsi6Ba Aa ce HabnoaaBa HaBNM3AHETO Ha nacTata B pa3MecBaLLms
HakpawHuK, kaTo 6a30BaTa U kaTanuaaTopHaTa nacta Tpsibsa Aa ce
CTUYaT PaBHOMEPHO B pa3MecBaLLys HakpaiiHuk. PasmeceHara nacta
Tpsi6Ba Aa “Ma PaBHOMEPEH CBETNO3ENEH LBAT.

» HamasaaHata ¢ nenuno nibxuua ce Hambnsa ¢ 0CHoBHa Maca Express XT
Penta Putty, KaTo CMECUTENHUAT HakpaitHiK Ce AbPXKi HeMpeKkbeHaTo
MOTOMEH B NacTaTa, 3a a ce u3berde 06pasyBaHeTo Ha Bb3ayLUHN
Lynsn.

» [lokaTo cectpata MbiHu TbXuLaTa, CToMaToNorbT HaHacs MaTepuana
0KOJ10 NOACYLLIEeHaTa Npenapauys 0T AbHOTO Harope.

- TNpenopbyBame Aa cnassate Bpeme Ha 06paboTka oT 1:15 MuH:CeK 1
VHTPaopanHa CrpuHLoBKa 3a Bpeme 0T 0:40 MMH:CeK, Korato
13non3sate eAHoeTanHaTa TexHuka.

- TopxoAsiuym MaTepuanm 3a HaHacsiHe OKONO MpenapaunsTa ca
HUCKOBMCKO3HNTE CUNKOHOBM aANLIMOHHO NOMMEPU3NPALLK
Matepuan T NpoAykToBuTe MHIM Imprint™ 1 Express™.

» HanbnHeHata mbxuua ce Harnacs 6aBHO B ycTaTa ycrnopeaHo Ha
HaAJTbXXHUTE 0CK Ha npenapupaHnTe 3604 npean U3TM4aHeTo Ha BPEMETO
33 06paboTka 1 ce NpuAbPXKa Ha MACTO 6e3 npunaraqe Ha HaTuCK.

- Jlbxuuarta Tpsbea aa ce Harnacv B yctata B pamkiuTe Ha 1:15 MuH:cek
0T HAYanoTo Ha MbJIHEHETO Ha fibXuuara.

» Criel U3TMYAHETO Ha BPEMETO 3a NPeCToiA B ycTaTa, 0TnevaTbKbT ce
u3Baxma.

Cnep CHeMaHeTo Ha oTnevaTbka

» [pUXNNBO Ce Npernexaa 1 npoBepsiBa BEHEUHNAT K06 Ha
npenapupaxuTe U ChcepHUTE 3b6M. Mpemaxsar ce OT ycTaTa BCHUKN
0CTaTbLy OT NONUMEPU3NPAN MaTepual.

Xuruena

» OTneyaTbKbT Ce NOCTaBs B CTaHAAPTEH Ae3MHAEKLMOHEH Pa3TBOpP 3a
TOSIKOBA BpeMe, KOIKOTO € Npenopb4aHo 0T Npou3BoanTens.
lpekomepHaTa Ae3nHMEKLNA MoXe fa noBpean oTreyarbka.

| 4 Cnen ,Ele3VIHd,')eKLlVI9ITa, 0TNevaTbKbT Ce U3nnakBa ¢ Tevalla Boaa 0KoJo
15 cekyHaM.

WN3roTesiHe Ha Mogen

» 3a fia ce nony4u MoAen 6es3 Luynnu, peu OTANBAHETO OTMEYaTbKLT ce
n3nnaksa 3a Kparko 1 Ce MOACYLIABA, Ui Ce U3Non3Ba CUINKOHOBO
MOBBPXHOCTHO aKTUBHO CPEACTBO.

» OT oTneyaTbka ce 0TMBa MoZen ¢ habpuyeH cneunaneH TBbPA rumnc He
n0-paHo 0T 2 4aca CNef CHEMAHETO Ha oTneyaTbka. Hama apyru
OrpaHn4eHns 3a BpEMETO.

MouncTeaHe n Ae3nHeKums Ha KapTywarta Garant

BHumanne

YBepeTe ce, Ye NouMCTBALLMTE U Ae3MHEKLMpaLLMTe NpenapaTy, KouTo
CTe M36panu, He CbbPXKaT HUKOM OT ClIefHUTE MaTepuant:

o OxcuanpalLy BewecTsa (Hanpumep BOAOPOAHN NEpoKCHaN)

e Macna

o [nyTapaniexuam

/3non3BaiTe camo 0f06peHN METOAM 3a NOUUCTBAHE U [E3NHIDEKLMS.
/3non3saiite camMo No4MCTBALLM NpenapaTyt 1 Ae3nHMEKTaHTY, KOUTO ca
NPeMUHany 3NUTBaHNS 3a ePUKACHOCT 1 CbBMECTUMOCT C MEANLIMHCKOTO
u3aenue (Hanp. cepTuchnumpany ot FDA). BuHaru cnassaiite BCHUKM
NPUAIOXKMMI NPABHM U XMTUEHHN Pa3nopesiby, OTHACALLM Ce 3a
CTOMATONOTMYHN KABUHETN /MK BONHNLM.

OrpaHuyeHuns npu noBTopHa o6paboTka

KapTywata Garant e uanutaxa 18 mbTu 6e3 fa ca HacTbnum BUZVMM
nospeav. Kaptylwara Garant Moxe Aa ce u3nosi3sa noBTOPHO, MU YCroBue
ue He € NOBPEfeHa 1 e YmcTa.

061wa uHdopmaums

KapTtywwara ce 4ocTaBs HeCTepunHa 1 Tpsibsa 4a 6bAe nouncTeHa u
Ae3nHdeKupana npean mbpsoHa4anHata ynotpeba 1 npeam BCsko
nocneABaLLo u3non3saxe.

MoaroToBka 3a ieKOHTaMUHaLMS
KapTywara tpsi6Ba aa 6be 06paboTeHa MOBTOPHO BL3MOXKHO Hait-CKOpO
cnej Bcsika ynoTpeda.

MosTopHa 06pa6oTka

MpoueaypaTa 3a noBTOpHa 06paboTka TpAGBA Aa Ce U3BBLPLLM Npean
MbpBOHAYanHara yrnotpea i cnefl BCSKO NOCNEABALLO U3MON3BaHe.
Kaprywara Tpa6sa nbpso Aa 6bjie MoUMCTeHa Pb4HO U CNEA NOYUCTBAHETO
Aa 6bAe Ae3nHdeKUMpaHa PbYHO CbrNacHo CNeAHUTE YKa3aHms.

PByHO nouncTeaHe 4Ype3 u3bbpceaHe

» [MouncTeTe KapTyLaTa Npeayn MbPBOHAYANHOTO U3MON3BaHeE 1 Cnea
BCska nocneAsalla ynotpeba ¢ NoMOoLLTa Ha roToBy 3a ynoTpeda
AeanHdbekumpaLm Kbprndku (CaviWipes®) unn eksuBaneHTH!
noyncTBaLLW npenapaty. KbpnnukiuTe CAbpaT AeanHpekTaHTa
CaviCide® (ne3nHEeKTaHT ¢ YeTBBPTUYEH aMOHSIK Ha ANKOXONHA
ocHoBa). Cna3BaiiTe yka3aHusiTa 3a ynotpeba Ha npousBoauTens Ha
no4mMCTBAaLLMS Npenapar.

» W36bplueTe KapTyLwaTta ¢ KbprnuykuTe, AO0KATO OTCTPAHUTE BCHUKNA
BUANMM 3aMbPCSBAHNS.

» OTpeneTe cneunanto BHIMaHMe Ha NOYUCTBAHETO Ha BAMLOHATUHNUTE.

PbyHa Ae3uHdeKkums Ype3 nsbbpceaqe

> [leanHcpekumpaiite KapTyluaTta ¢ roToBy 3a ynotpeba Ae3nHdekumparm
Kbprndki (CaviWipes) nnu eksuBaneHTH! Ae3nH(eKLMpaLLm npenapaTy.
Kbpnndkute chabpxat aesnHdexTanta CaviCide (aeanHpekTanT ¢
4eTBBPTUYEH aMOHSK Ha ankoxonHa ocHosa). CnasBaiiTe ykasaHusiTa 3a
ynoTpe6a Ha NPOU3BOANTENS HA NOYMCTBALLMS Npenapar 1 Haii-Beye
BpeMeHaTa 3a efcTaue.

» [leanHdhexumpanTe kapTyluata B MPOABLIDKEHNE HA TPU MUHYTU, KaTO
13non3Bsate Hail-Manko eHa HoBa Ae3nHdeKLMpaLLa Kbprnyka.
lMopabpxKaiTe BCUUKIA NOBLPXHOCTY Ha LisiNnaTa KapTyLua BNaXkHu npes
Lienms TPUMUHYTEH Nepuoa.

» OTtpenete creunanto BHUMaHme Ha fe3nHdeKLMpaHeTo Ha
BANbOHATUHUTE.

WHcnekums, noaApbKKa, npobn

» [lpeay Besika ynoTpe6a nposepsiBaiiTe kapTyluaTa 3a nospean, NpomsiHa
Ha LiBeTa U KOHTaMuHaLWs.

» [lpu HUKaKBY 06CTOSITENCTBA HE U3M0N3BaliTe NOBPEAEHN KapTyLLM.

> AKO KapTylLaTa He e BUAMMO Y1CTa, U3BbPLUETE OTHOBO MPOLieAypaTa 3a
noBTOpHa 06paboTKa.

MouncTBaHe Ha enacToMepHaTa CnpuHLOBKa

Mons, HanpaBeTe cnpaska CbC CbOTBETHUTE Yka3aHus 3a ynotpeba 3a
MHEOPMaLMsS OTHOCHO NOUUCTBAHETO M AE3MHAEKLNATA Ha eNacToMepHaTa
CMPMHLIOBKA.

MouncTBaHe Ha fo3aTopa Garant

Mons, HanpaBeTe cnpaska CbC CbOTBETHUTE YKa3aHus 3a ynotpeda 3a
I/IH(‘pOpMaLlMﬂ OTHOCHO NMO4YMUCTBAHETO U JlBSI/IHCbeKLlMﬂTa Ha posaTopa
Garant.

Benexxu

e [Ipeav Aa nanonasate hOAMEBOTO NANKYE CU 3aNULIETE AaHHUTE 3a
napTupara, 0TnevaTaxu Ha NMK4eTo (KOA Ha NapTUAa, CPOK Ha rOAHOCT,
14-uncppos GTIN), 3a apxuBuTE Ha kabuHeTa MM 3@ BLNPOCH KbM
NPOU3BOANTENS M apXVBUpaiiTe aHHUTE Taka, Ye Cnef ToBa Aa ca
LOCTBIHY NMO-BCSIKO BPEME.

CMecuTenHuTe kaHtonn Penta Mixing Tips - Red, nHTpaopantu katonu
Garant - >XbATH, CMECUTENHM Kartonm Garant - XbNTK ca uaaenvs 3a
e[IHOKpaTHa yroTpe6a 1 Le ce NOBPEeAST MU U3BaXaHe Ha BTBLPANNIMUS
oTneyarbyeH matepuan. Mpu NOBTOPHO NOCTaBSHE HA MHTpaopanHa
katona Garant - b1 He MOXeE fla Ce rapaHTpa NpaBUiHOTO 3axBallaHe
Ha KaHtonata KbM CMecUTesIHaTa KaHtona.

Monsi, cbxpaHsiBaiiTe NpUHaANEXHOCTTa 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba B
OpWrMHanHKs NAKK, 3a Aa Ce rapaHTvpa NpocneanMocTTa Ha napTuaara.

KuenopoaHo MHXMGMPaHKSIT Coii Ha KOMMO3WTUTE, HarpuMep 06TypaLunTe
UMW M3rpadeHnTe MbHYETA, MOXe a HapyLLW NonMMepu3aumsTa Ha
CUIMKOHOBWTE OTNEYATbYHN MaTepuant u nopaau Tosa Tpsiésa Aa ce
OTCTPaHsIBA HAMbIIHO.

[TbAHMAT CMecuTeneH Hakpaikuk Penta uan Garant ce octass Ha
LunpuuaTa, 3a Aa CyXu kaTo kanadka Ao creasallara ynotpeta.
CBansHeTo 1 3amsaHaTa Ha 13non3BaHns CMecuTeneH Hakpailtuk Penta
nnv Garant MoXe a 0Befie A0 KPbCTOCAH MPEHOC Ha nacTa 1 0TTaM -
06pa3yBaHe Ha 3anyLuanku.

BuHunnon1cunokcaHoBuTe 0TrevaTb4HI MaTepuany He 61Ba fa ce
KOMGUHMPAT C KOHAEH3ALMOHHO NONMMEPH3NPALLM CUIMKOHOBM UK C
NONMETEPHM OTNEYATbYHI MaTepuani. opyu HULLOXHIU KonyecTBa
HapyLuaBaT npoLeca Ha nonuMepu3auns.

EfHOKpaTHUTE NATeKCOBN PbKaBULM HapyLLaBaT nomMmMepu3aumsTa Ha
CUIMKOHOBWTE OTNEYaTbYHM MaTepuani. Mo-noaXoAsLUM ca BUHUIOBUTE
pbKaBuLy.

B HuKakbB cnyyai oTneuaTbUMTe He 6MBA ia BAU3AT B KOHTAKT C
pa3TBOPUTENM, 3aLOTO MOXE Aa Ce NoNyun HabbbBaHe 1 OTTaM —
HETOYHOCT Ha MoAena.

UsxsbpnsHe

VISXB'pr'IeTe CbAbPXKAHMETO UIn KouTeﬁHepa CbIMACHO NMPUNIOXUMUTE
paanopenbu. Mons, o6bpHeTe creunanHo BHUMaHWE Ha M3XBBPISHETO Ha
3aMbpCeH 0TNagbK, 3a ce M3berHaT pUCKOBe 3a 3ApaBeTo, NOPOAEHN OT
HernpasunHo 6opaseHe.

3a onakoskuTe 0T M3non3saxa 6azosa nacta Penta ca B cuna
pa3nopen6ute Ha [lnpextuearta Ha EC oTHOCHO oTnagbumTe OT
€M1eKTPUYECKO W enekTpoHHO o6opyasaHe (WEEE) u Te Tpsi6Ba fa 6baat
CbOMPaHK 1 M3XBBPNSHI CbIMACHO MECTHUTE Hapeadu 3a 0TNaAbLyM OT
eNeKTPMYECKO MM eNEKTPOHHO 060pyABaHe.

CbXpaHeHue 1 ycToiumMBoCT

MpoayKkTbT ce cbxpansisa npy 15-25°C/59-77°F.

[la He ce 3non3sa cnej u3Tn4aHe Ha cpoka Ha CbXpaHeHue.
OtnevarbLmTe fAa ce CbxpaHssat npu Temnepatypa noa 30°C/86°F.

WUndopmaums 3a notpebutens
Hukoit Hama npaBo Aa Aasa MH(OpPMaLNS, pasnuyHa oT BKIKoYeHaTa B
HacTosLaTa 6poLuypa ¢ UHCTPYKLMN.

FapaHums

3M Deutschland GmbH rapaHTupa, Ye To31 MPOAYKT HAMa AedeKTi no
OTHOLLEHWE Ha MaTepuana v npon3sogcToTo. 3M Deutschland GmbH HE
MOEMA APYIY TAPAHLIMW, BKITKOYUTENHO U TAKBA 3A
NMPOAABAEMOCT UM MPUFOAHOCT 3A KOHKPETHA LIETT.
OTroBOpHOCT Ha NOTpe6UTENs € Aa ONpeaeny MPUroAHOCTTa Ha MPoAyKTa
3a LienmTe Ha noTpebuTens. AKo To31 NPOAYKT rokaxe AecpexT B
rapaHLMOHHWS Nepuof, Bawwata eAMHCTBEHA KOMMEHCALWS ¥ EAMHCTBEHO
3afbxermne Ha 3M Deutschland GmbH e nonpaskata unu 3amsHaTa Ha
npogykTa Ha 3M Deutschland GmbH.

OrpaHuyeHa 0TrOBOPHOCT

OcBeH ako ToBa M3PMYHO He Ce 3anpeLasa oT 3akoHa, 3M Deutschland
GmbH He Hocv OTFOBOPHOCT 3a 3ary6u U BpeAn BCNEACTBUE HA TO3M
MPOAYKT, MPEKy, KOCBEHN, CrieLManHu, MHLMAEHTHI Uk KaTo nocneavLa,
HEe3aBMCUMO OT 3alLuTaBaHaTa TEOpHsl, BKIIKOUUTENHO rapaHLyy, A0roBopH,
HEU3MNbJIHeHWEe NN CTPUKTHA OTFOBOPHOCT.

PeyHuk Ha cumBonuTe
PechepeHTeH Cumson | OnucaHue Ha cUMBONa
HoMep 1
HauMeHoBaHue
Ha cuMBona
1SO 15223-1 [MocoyBa NpoM3BOANTENS HA MEANLINH-
51.1 CKOTO U3fienne no cMucbna Ha [upek-
Mpoussoanten B 90/385/EM0, 93/42/EVO 1 98/79/EO

Ha EC.

1SO 15223-1 [Mocoysa Aarara, Ha KOSTO e Npon3Be-
513 [IeHO MeMLMHCKOTO U3aenve.
[lata Ha npous-
BOACTBO
1SO 15223-1 [MocouBa farara, cnes KosTo MeanLMH-
51.4 CKOTO M3fenme He Tpsbea fAa ce
[la ce n3non3ea 13nonasa.
npeav
1SO 15223-1 [MocoyBa kopa Ha napTuaaTa Ha npon3so-
515 AMTENS ¢ Len MASHTUDMLMPaHe Ha
Kop Ha napTupa napTuaaTa unu rpynata.
1SO 15223-1 [Mocousa KaTanoxHus HoMep Ha Npou3-
5.16 BOAMTENS C LeN MAEHTU(MUMpaHe Ha
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Opis proizvoda

Express™ XT Penta™ Putty je silikonski materijal putty konzistencije (ISO 4823
tip 0) koji se polimerizira reakcijom adicije. Express XT Penta Putty se mogu
mijesati samo u Pentamix verzijama od rujna 1999 nadalje. Materijali se ne
mogu mijesati u ranijim Pentamix uredajima (prije rujna 1999.) zbog preniske
brzine mije$anja tih uredaja. A volumni omjer mijeSanja temeljne paste i katali-
zatora je 5:1.

Express™ Ultra-Light Body je hidrofilni silikonski materijal vrlo rijetke (tekuce)
konzistencije (ISO 4823 tip 3) u Garant™ kartusi koji se polimerizira reakcijom
adicije. Volumni omjer mije$anja temeljne paste i katalizatora je 1:1.

Svi proizvodi 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
0 nize navedenim proizvodima pro¢itajte odgovarajuée upute za upotrebu.

Namjena

Namjena: materijal za dentalne otiske.

Korisnici kojima je namijenjeno: educirano stomatolosko profesionalno oso-
blie, koje ima teorijsko i praktiéno znanje o stomatolo$kim 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
® za precizno otiskivanje (primjerice preparacije za inleje, onleje, krunice
i mostove)

Kontraindikacije

Nista

Mjere predostroznosti

Molimo da prijavite ozbiljne nezgode nastale u svezi s proizvodom tvrtki 3M

i nacionalnom nadleznom tijelu (EU) ili nacionalnom regulatornom tijelu.

3M listovi sa sigurnosnim podacima/listovi sa sigurnosnim informacijama se

mogu pronaci na www.3M.com ili od vaSeg dobavljaca.

Moguce nepozeljne nuspojave i komplikacije

Moguce djelovanie su lokalne iritacije. U rijetkim slu€ajevima materijal za oti-

skivanje moze se progutati ili udahnuti. Gutanje materijala za otiskivanje moze

naskoditi probavnom sustavu. Buduci da se materijal za otiskivanje polimeri-
zira u ustima pacijenta, postoji moguénost da se klimavi zubi ili restauracije
izvade s materijalom za ofiskivanje.

Preparacija

Zlice za otiske:

Pogodne su krute, neperforirane metalne ili uobicajene plasticne Zlice.

» Za dobru adheziju na Zlicu, nanesite tanki sloj adheziva za Zlice za VPS
otiske i ostavite da se u potpunosti osusi (barem 5 minuta, idealno vrijeme
susenja je 15 minuta).

Penta kartusa/poli vrecica:

» Penta vrecice postavljajte samo u za to predvidenu 3M Penta kartusu.

» Express XT Penta Putty poli vrecice smiju se koristiti samo uz Penta
Mixing Tip - Red nastavke za mijeSanje.

» Ako ste postavili novi nastavak za mije$anje nakon postavljanja Penta
kartude, prije mijeSanja provierite je li klip uredaja Pentamix 2 potisnut do
kartuda.

» Prije prve upotrebe, odbacite prva 3 cm paste istisnute iz novih kartusa.
Istisnuta pasta mora biti jednobojna.

Garant dispenzer/kartusa:

» Postavite Express Ultra-Light Body u Garant dispenzer. Prije upotrebe pro-
vjerite da su oba otvora na kartusi slobodna, tj. da nisu zacepljena.

» |z nove Garant kartuse istisnite malu koli¢inu paste sve dok temeljna
i katalizacijska pasta ne teku jednakomjerno, te zatim postavite novi Zuti
Garant nastavak za mijeSanje.

» Zaizravnu primjemu u ustima postavite Zuti intraoralni Garant nastavak
izravno na nastavak za mije$anje. Ako je potrebno, skalpelom prosirite
otvor intraoralnog nastavka.

- Ako se pasta ne primjenjuje izravno iz Garant dispenzera, mozete
ispuniti elastomernu Strcaljku izravno iz Garant nastavka za mijeSanje,
bez upotrebe intraoralnog nastavka.

» Materijal koji se stvrdnuo u Garant nastavku za mijeSanje ne smije se
istiskivati silom, jer to moze ostetiti i Garant kartu$u i Garant nastavak za
mijedanje, te dovesti do curenja.

Retrakcija

Prikladna retrakcijska sredstva su retrakcijski konci te otopine i paste na bazi

aluminij-klorida, aluminij-sulfata ili zeljeznih-sulfata.

Preporuka: 3M Astringent Retraction Paste. Pasta koja sadrzi aluminij-klorid

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

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

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

» Podrucja na kojima se uzimaju otisci moraju biti suha.

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

Doziranje i mijeSanje

Express XT Penta Putty materijal se automatski dozira i mije$a u uredaju

Pentamix 2.

Express Ultra-Light Body se dozira i mije$a staticki u Garant dispenzeru.

Vremena obrade

vrijeme rada vrijeme vrijeme
od pocetka intraoralne drzanja
mijeSanja* Strcaljke u ustima
min:sek min:sek min:sek
Express XT Penta Putty ~ 1:30 (1:15™) - 2:30
Express Ultra-Light Body ~ 1:30 0:40 2:30

Ovo su vremena rada pri temperaturi od 23°C/74°F. ViSe temperature skracuju,
a nize produzuju ukupno vrijeme rada.

* Pocetak mijesanja = ulaz paste u Penta ili Garant nastavak za mijesanje.
** Vidjeti tehniku jednog koraka (istoviemenog mijesanja)

Otiskivanje
» Ako je potrebno, za vadenje stvrdnutog otiska iz usta, zaprijecite duboka
podminirana interdentalna podrugja.

Otisak u dva koraka:

» Na pocetku mijeSanja materijala Express XT Penta Putty, paZljivo pratite
ulazak paste u nastavak za mije$anje i provjerite da i temeljna i katalizator-
ska pasta ulaze u nastavak za mijeSanje. Izmije$ana pasta treba biti
jednolike svijetlozelene boje.

» Zlicu za otiske, koju ste ranije tretirali adhezivom, ispunite materijalom

Express XT Penta Putty, cijelo vrijeme drzeéi nastavak za mijeSanje

uronjenim u pastu da izbjegnete stvaranje mjehurica.

Postavite Zlicu za otiske u usta.

Nakon $to se otisak stvrdnuo, izvadite ga iz usta i temeljito o€istite i osuSite.

Siroko izreZite podminirana podrucja i interdentalne pregrade ili mjesta gdje

se prelio materijal za otiskivanje. Nemojte koristiti rotacijske instrumente.

» Dodajte Express Ultra-Light Body na odgovaraju¢a mjesta preliminarnog
otiska. Ako je nuzno, primijenite i oko samih preparacija, cijelo vrijeme drzeci
nastavak za mijeSanje uronjenim u pastu da izbjegnete stvaranje mjehurica.
Pridrzavajte se navedenih vremena rada.

» Ponovno postavite preliminarni otisak u usta.

» Kad je vrijleme stvrdnjavanja isteklo, izvadite otisak iz usta

vvyy

Tehnika jednog koraka (istovremeno mijeSanje):

» Rucnim kotacicem spustite klipove uredaja Pentamix 2 dok se ne zaustave.

» Na pocetku mijeSanja materijala Express XT Penta Putty, paZljivo pratite
ulazak paste u nastavak za mijeSanje i provjerite da i temeljna i katalizator-
ska pasta ulaze u nastavak za mijeSanje. Izmije$ana pasta treba biti
jednolike svijetlozelene boje.

» Zlicu za otiske, koju ste ranije tretirali adhezivom, ispunite materijalom
Express XT Penta Putty, cijelo vrijeme drZze¢i nastavak za mijeSanje
uronjenim u pastu da izbjegnete stvaranje mjehurica.

» Dok pomoénik ispunjava Zlicu za otiske, Vi mozete zapoceti s nanoSenjem
materijala uokolo osusene preparacije odozdo prema gore.

- Preporu¢amo pridrzavanje vremena rada od 1:15 min:sek te intraoralnog
vremena $trcaljke od 0:40 min:sek primjenom tehnike jednog koraka
(istovremenog mije3anja).

- Odgovarajuci materijali za aplikaciju uokolo preparacije su adicijski
silikoni rijetke konzistencije iz proizvodne linije Imprint™ i Express™.

» Prije isteka vremena rada polako postavite ispunjenu Zlicu za otiske u
usta usporedno s dugim osima prepariranih zuba, drZite Zlicu u polozaju te
otisnite bez primjene pritiska.

- Zlicu za otiske potrebno je postaviti u usta po isteku 1:15 min:sekundi od
pocetka punjenja Zlice.

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

Nakon otiskivanja

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

Higijena

» Uronite otisak u standardnu dezinfekcijsku tekucinu onoliko dugo koliko
preporuca proizvodac. Pretjerano izlaganje dezinfekcijskoj tekucini moze
ostetiti otisak.

» Nakon dezinfekcije, isperite otisak teku¢om vodom tijekom 15 sekundi.

Izrada (izlijevanje) modela

» Da sprijecite stvaranje mjehuri¢a u modelu, kratko isperite vodom i osusite
ili upotrijebite silikonski surfaktant.

» |zradite gipsani odljev otiska, upotrebom komercijalno dostupnog specijalnog
kamenog gipsa, ne ranije od 2 sata nakon uzimanja otiska. Nema drugih
vremenskih ogranicenja.

Ciscenje i dezinfekcija kartuSe Garant

Oprez

Osigurajte se da odabrana sredstva za ¢iséenje i dezinfekciju ne sadrze slie-
dece materijale:

o oksidirajuca sredstva (npr. vodikov peroksid)

e ulja

e glutaraldehidi

Koristite samo metode provjerene valjanosti za ¢is¢enje i dezinfekeiju. Koristite
samo sredstva za ¢id¢enje i dezinfekciju ispitane u¢inkovitosti i kompatibilnosti
s medicinskim proizvodom (npr. certifikat FAD). Uvijek se pridrzavajte svih pri-
mjenijivih zakonskih i higijenskih propisa za zubne ordinacije i/ili bolnice.

Ogranicenja o ponovnoj obradi

Kartu$a Garant ispitana je 18 puta bez vidljivog oste¢enja. Kartu$a Garant
moZe se ponovno upotrijebiti, uz uvjet da je neoStecena i Cista.

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 $to prije nakon svake uporabe.

Ponovna obrada

Potrebno je provesti postupak ponovne obrade prije poCetne uporabe i nakon
svake sliedede uporabe. Kartusa se mora prvo ogistiti ruéno i, nakon ¢idéenja,
ruéno dezinficirati u skladu sa sliedec¢im uputama.

Rucéno ¢iséenje brisanjem

» Ocistite kartusu prije prve uporabe i nakon svake naknadne uporabe mara-
micama za dezinfekciju (CaviWipes®) spremnima za uporabu ili ekvivalent-
nim sredstvima za ciS¢enje. Maramice sadrze sredstvo za dezinfekciju
CaviCide® (dezinficijens na bazi kvarternog amonijevog spoja s alkoho-
lom). Pridrzavajte se uputa za uporabu proizvodaca sredstva za ¢iscenje.

» Nastavite brisati kartuSu maramicama dok nema vidljivog onecis¢enja.

» Posebnu paznju treba posvetiti ¢is¢enju 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 amoni-
jevog spoja s alkoholom). Pridrzavajte se uputa za uporabu proizvodaca,
postivajuci narocito vremena kontakta.

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

» Posebnu paznju treba posvetiti dezinficiranju utora.

Pregled, odrzavanje, ispitivanje

» Pregledajte kartuu da nema oStecenja, promjene boje i oneciséenja prije
svake uporabe.

» Nemojte koristiti oStec¢ene kartuse ni u kojem slucaju.

» Ako kartusa nije vidljivo ¢ista, ponovite postupak ponovne obrade.

Ciscenje elastomerne Strcaljke
Potrazite u odgovarajué¢im Uputama za uporabu informacije o €is¢enju i dezin-
fekeiji elastomerne Strcaljke.

Ciscenje Garant dispenzera
Potrazite u odgovarajué¢im Uputama za uporabu informacije o ¢is¢enju i dezin-
fekciji dispenzera Garant.

Napomene

 Prije uporabe aluminijske vrecice, zabiljeZite podatke serije otisnute na vre-
¢ici (broj serije, rok trajanja, 14-znamenkasti GTIN) u svrhe vlastite doku-
mentacije ordinacije ili za pitanja proizvodacu i pohranite podatke tako da ih
mozete naknadno pronaci u svakom trenutku.

Nastavci za mijeSanje Penta Mixing Tips — Red, intraoralni Garant nastavci
— Zuti, nastavci za mijeSanje Garant — zuti su proizvodi za jednokratnu upo-
rabu i mogu se ostetiti prilikom uklanjanja stvrdnutog materijala za otiske.
Prilikom ponovnog postavljanja intraoralnog vrha Garant — zuti, ne moze se
jamiti ispravno nasjedanje nastavka na nastavak za mijesanje.

Cuvajte pribor za jednokratnu uporabu u originalnoj vrecici kako bi omogu-
¢ili sljedivost serije.

Inhibicijski sloj na kompozitnim materijalima nastao djelovanjem kisika, pri-
mijerice na ispunima ili na preparacijama zubnih bataljaka, moze usporiti
stvrdnjavanje silikonskih materijala, te ga stoga treba u potpunosti ukloniti.
Ispunjeni Penta ili Garant nastavak za mijeSanje zadrzite na vrhu kartuse,
te ga koristite kao poklopac do sliedece upotrebe. Izmjena upotrijeblienog
Penta ili Garant nastavka za mijeSanje moze dovesti do preno$enja paste
(carry-over) i stvaranja zaceplienja.

Vinil-polisiloksanski materijali za otiske ne smiju se kombinirati s konden-
zacijskim silikonskim ili polieterskim materijalima za ofiskivanje, jer i najma-
nji trag ovih materijala usporava stvrdnjavanje.

Upotreba rukavica od lateksa usporava stvrdnjavanje materijala za otiske.
Zato je pozeljno koristiti vinilne rukavice.

Ofisci se ne smiju izlagati razrjedivacima jer to moze dovesti do bubrenja

i nepreciznog modeliranja.

Odlaganje

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

Iskoristen ambalazni materijal osnovne paste Penta podlijeZe Direktivi o ot-
padnoj elektrinoj i elektronickoj opremi (OEEQ) i mora se prikupljati i odlagati
u EU odvojeno od ostalog otpada u skladu s nacionalnim propisima za elektri-
€ni i elektronicki otpad.

Skladistenje i rok trajanja

Proizvod ne drZite na temperaturi vi$oj od 15-25°C/59-77°F.
Ne koristite materijal nakon isteka roka trajanja.

Otiske ¢uvaijte na temperaturi manjoj od 30°C/86°F.

Obavijesti za kupce
Nitko nije ovlasten 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,
vade Ce iskljucivo pravo, a jedina obaveza kompanije 3M Deutschland GmbH
biti da proizvod popravi il ga zamijeni.

Ogranicenje odgovornosti

Osim u slucajevima gdje je to zakonom zabranjeno, 3M Deutschland GmbH
nece biti odgovoran ni za kakav izravan, neizravan, poseban, sluajan ili
posljedican gubitak ili Stetu, prouzrocen tim proizvodom, neovisno o pravnoj
podlozi zahtjeva, ukljuéujuci jamstvo, ugovor, nemar i striktnu odgovornost.

Glosar simbola

Referentni broj | Simbol | Opis simbola

i naziv simbola

1SO 15223-1 Oznacava proizvodaca medicinskog proiz-
511 u voda, prema definiciji u EU Direktivama
Proizvodaé 90/385/EEZ, 93/42/EEZ i 98/79/EZ.

1SO 15223-1 Oznacava datum kada je medicinski proiz-
51.3 vod proizveden.

Datum proizvo-

dnje

1SO 15223-1 Navodi datum nakon kojeg se medicinski
514 g proizvod ne smije koristiti.

Rok trajanja

1SO 15223-1 Oznacava serijski broj proizvodaca tako da
515 se moze identificirati $arza ili serija.
Serijski broj

1SO 15223-1 Oznacava kataloski broj proizvodaca

51.6 tako da se moze identificirati medicinski
Katalo$ki broj proizvod.

1SO 15223-1 Navodi ogranicenja temperature do kojih
537 se medicinski proizvod moze izloZiti na
Ogranicenje siguran nacin.

temperature

1SO 15223-1 Oznacava medicinski proizvod koji je na-
54.2 mijenjen jednokratnoj uporabi, ili uporabi
Nije za vise- @ na jednom pacijentu tijiekom pojedinaénog

kratnu uporabu postupka.

1SO 15223-1 Oznacava da korisnik treba progitati u
5.4.4 uputama za uporabu vazne informacije o
Oprez mjerama opreza poput upozorenja i zadtit-
A nih mjera koje se ne mogu, zbog raznih
razloga, predstaviti na medicinskom
proizvodu.
CE oznaka Oznacava sukladnost s uredbom ili direkti-
c E & | vom o medicinskim proizvodima Europske
= | unije s ukljugenim prijavijenim tijelom.
CE oznaka Oznacava sukladnost s uredbom ili direkti-
c E vom o medicinskim proizvodima Europske
unije.
Medicinski Oznacava da je stavka medicinski
proizvod predmet.
Reciklirati Oznacava da je pakiranje moguce

L’z?) reciklirati s drugim vrstama papira.

PAP

&

Zagtitni znak
Zelena tocka

Oznacava financijski doprinos lokalnoj
tvrtki za povrat ambalaZe prema europskoj
direktivi br. 94/62 i odgovaraju¢im naciona-
Inim zakonima.

Upute od veljate 2021
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Termékismertetd

Az Express™ XT Penta™ Putty gydrhato, addiciés kétés( szilikon (ISO 4823
tipus 0). Az Express XT Penta Putty csak az 1999 szeptember utani Pentamix
verzidkban keverhet6k, a korabbi Pentamix egységek (1999 szeptember el6tt)
tul lassan nyomjak ki az anyagot. A térfogat szerinti keverési arany 5 rész
bézispaszta:1 rész kataliztor.

Az Express™ Ultra-Light Body higan foly, addiciés kétés hidrofil szilikon
(1SO 4823 tipus 3), Garant™ adagolépisztolyban. A térfogat szerinti keverési
arany 1rész bazispaszta:1 rész katalizator.

Nem minden termék kaphatd valamennyi orszagban.

1= Hasznalati Utmutatét 6rizze meg a termék hasznalatanak idejére. A ter-
méket csak akkor szabad felhasznalni, ha a termékmegjeldlés egyértel-
mien olvashato. A kilén emlitett termékekkel kapesolatos informaciok az
adott termékhez tartoz6 haszndlati Utmutatéban talélhatok meg.

Rendeltetés

Rendeltetés: fogaszati lemintdzéanyag.

Felhasznaldi célcsoportok: fogaszati termékek hasznalatdban elméleti és
gyakorlati tudassal rendelkez6 képzett fogészati szakemberek.
Beteg-célcsoport: minden olyan paciens, aki fogorvosi kezelésre szorul, ha
allapota nem indokolja az alkalmazas korlatozasat.

Klinikai haszon: a klinikai helyzet pontos reprodukciéjanak létrehozésa a foga-
szati munkafolyamatokban.

Javallatok
o Barmely preciziés lenyomat (pl. korona-, hid-, inlay- és onlaypreparatumok)
esetén

Ellenjavallatok
Nincs

Biztonsagi el6irasok

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

3M biztonségi adatlapok / biztonsagi tajékoztaté lapok a www.3M.com honla-
pon ill. az On helyi képvisel6jénél kaphatdak.

Potencidlis nem kivanatos mellékhatasok és szévédmények

A lehetséges hatasok helyi irritacid. Ritkan el6fordulhat, hogy a lenyomat-

anyagot lenyelik vagy belélegzik. A lenyomatanyag lenyelése karosithatja a

gyomor-bél traktust. Mivel a lenyomatanyag a péciens széjaban két meg,

el6fordulhat, hogy a lenyomat eltavolitsakor szintén eltévolitasra kerlilnek

kilazult fogak vagy témesek.

El6készités

Lenyomatkanal:

Fékent hajlithatatlan, nem perforélt vagy perforalt fémkanalak alkalmasak.

> Akellé tapadas érdekében egy vékony VPS kandlragaszté-réteget kell
a kandlra felvinni és hagyni teljesen megszaradni (legaldbb 5 percig, az
idedlis szaradasi id6 15 perc).

Penta kartus/tasak:

» Helyezze a Penta foliacsoveket az erre kijelolt 3M Penta miianyag hazakba.

» Az Express XT Penta Putty tasakokat csakis a Mixing Tip — Red Penta
keverGesrokkel egyitt szabad alkalmazni.

» Ha a Penta adagoldpisztoly behelyezésekor mar Uj keverécsér van
felhelyezve, a keverés kezdetén ellendrizni kell, hogy a Pentamix 2
hajtétengelye érintkezik-e a Penta keverdvel.

> Az els6 formazés elbtt készenlétbe kell helyezni az Uj Penta tasakot, gy,
hogy egy kb. 3 cm hosszu pasztacsikot nyomds ltal eltavolitunk. A paszta
szine a felvitel soran ugyanolyan kell maradjon.

Garant adagoldpisztoly/utantélts:

» Helyezze készenlétbe az Express Ultra-Light Body-t a Garant
adagolopisztolyban és roviddel felhasznélasa elétt ellendrizze, hogy
nincs-e eltémitédve a Garant utantdlté valamelyik kivezetd nyilasa.

» Ha eldszér alkalmazza a Garant utantdltét, nyomjon ki egy kis pasztat ugy,
hogy a bazis- és katalizatorpaszta egyszerre jelenjenek meg. Ezt kdveten
helyezzen fel egy Uj, sarga Garant keverdcsért.

» A széjban valé direkt alkalmazas esetén helyezzen fel egy srga Garant
applikacios fuvokat a keveréesorre. Sziikség esetén az applikacios fuvéka
kivezetd nyildsa megnagyithatd azaltal, hogy megréviditi azt egy szikével.
- Ha a pasztat nem kdzvetleniil a Garant adagoldpisztollyal egyitt akarja

hasznalni, megtdlthet egy kiilén elasztomer-fecskendét direkt a Garant
keverdcsérbdl is (felhelyezett applikacids favoka nélkdl).

» Ha a Garant keverdcsérben megkét a lenyomatanyag, ne nyomja ki
azt erfszakkal, mert ez a Garant utantlté és a Garant keverécsér
meghibasodasahoz és ezéltal tomitetlenséghez vezethet.

Retrakcio

A sulcustagité fonalak, valamint az aluminium-kloridot, az aluminium-szulfatot

és a vas-szulfat-oldatot tartalmazé oldatok és paszték alkaimasak az inybarézda

tagitasara.

Ajanlas: 3M Astringent Retraction Paste. Az aluminium-klorid-tartalmu pasztat a

retrakcids kapszulabél kdzvetlenil vigye be a sulcusba. A klinikai helyzettdl és a

kezelést végz6 személy munkatechnikajatol fliggben a paszta a retrakcios

fonalak alternativajaként, illetve veliik vagy més retrakcids mddszerekkel

kombindlva alkalmazhato.

» Alemintazando teriileteket szarazon kell hagyni.

» A lenyomatvételt megel6zden a retrakcids anyagok maradvanyait alapos
dblitéssel és szaritassal el kell tavolitani.

Adagolas és keverés

A Pentamix 2 automatikusan adagolja és keveri ki az Express XT Penta Putty-t.
Az Express Ultra-Light Body adagolésa és keverése a Garant
adagoldpisztolyban torténik.

Idgtartamok
Megmunkalési Befecskendezési A szajlregben
id6 a keverés id6 a tartas
kezdetétdl szamitva*  szajban id6tartama
perc:méasodperc perc:méasodperc perc:mésodperc

Express XT

Penta Putty ~ 1:30 (1:15*) - 2:30

Express Ultra-

Light Body 1:30 0:40 2:30

A megmunkalasi idé 23°C/74°F hémérsékletre vonatkozik. A magasabb
hémérséklet lerdviditi, az alacsonyabb hémérséklet meghosszabbitja a teljes
megmunkalasi idét.

* keverés kezdete = a paszta bekeriilése a Penta-ba vagy a Garant keverécsérbe

** Lésd dupla keverési technika

Lenyomatvétel
» Ha szilkséges, a lenyomat szajbél vald eltavolitdsdnak megkdnnyitéséhez
a fogkdzi részek er6sen aldmends részeit tltse fel.

Korrekclos lenyomatvételi technika:

» Az Express XT Penta Putty keverésének kezdetekor feltétlendl tartsa
figyelemmel a paszta bejutésat a keverdesérbe és biztositsa, hogy mind a
bazispaszta, mind a katalizatorpaszta belekertilienek a csdrbe. A kikevert
paszta egyenletes vilagos zéld szini kell legyen.

> Toltse meg a ragasztdanyaggal mar elékészitett lenyomatkanalat az
Express XT Penta Putty-val. Ekézben mindvégig meritse bele a keverécsért
amasszaba, hogy ne kerilhessen bele levegd.

» Ezt kdvetben helyezze be a kanalat a széjiiregbe.

» Miutdn a lenyomat megkdtétt, tavolitsa el a kanalat a beteg széjabdl,
tisztitsa meg alaposan és szaritsa meg.

» Az egymast fedd ill. a fogak kozti terlileteket stb. vagja ki és alakitson ki
elfolyocsatornékat. Ne hasznéljon forgé eszkdzoket.

» Vigye fel az Express Ultra-Light Body-t a megfeleld helyeken. Ha sziikséges,
nemcsak az alaplenyomatra, hanem intraoralis csér hasznalataval a
szajban is megteheti ezt. E folyamat kbzben a csér mindig a masszaban
tartozkodjon, hogy ne kerlilhessen bele levegd. Maradjon a megadott
feldolgozasi id6kon belil.

» Helyezze el Ujra az alaplenyomatot a szajlregben.

» A széjiiregben vald tartézkodas idStartaménak letelte utan tavolitsa el a
szajbol a lenyomatot.

Dupla keverési technika:

Csavarja le addig a Pentamix 2 dugattyjat a kézikerékkel, amig ellenllast

nem érez.

» Az Express XT Penta Putty keverésének kezdetekor feltétlendl tartsa
figyelemmel a paszta bejutdsat a kevercsdrbe és biztositsa, hogy mind a
bazispaszta, mind a katalizétorpaszta belekeriljenek a csérbe. A kikevert
paszta egyenletes vildgos z6ld szindi kell legyen.

> Toltse meg a ragasztdanyaggal mar el6készitett kanalat az Express XT
Penta Putty-val. Ekdzben mindvégig meritse bele a kever6csért a masz-
szaba, hogy ne kerilhessen bele levegd.

» Amig az asszisztens a kanalat tolti, a beteget kezelé személy elkezdheti
alkalmazni a kiszdritott preparatumot a lemintazandd terilet koré.

- A dupla keverési technika alkalmazésakor ajanljuk 1 perc 15 masodper-
ces feldolgozasi id6 és 40 méasodperces intraoralis fecskenddidd betar-
tasét.

- A preparatum felviteléhez az Imprint™ vagy Express™ termékpaletta
enyhén folyékony, addicids kotés( szilikonjai alkalmasak.

> A megtoltétt lenyomatkanalat lassan, a csonkok tengelyével parhuzamo-
san kell elhelyezni a széjban és a kanalat nyoméas alkalmazéasa nélkul
ebben a helyzetben kell tartani.

- Akanalat a megtdltésétél szamitott 1 perc 15 masodpercen beliil be kell
helyezni a szajba.

» A szajliregben valo tartézkodds idétartaménak letelte utédn vegye kia
lenyomatot a szajbdl.

A lenyomatvétel utan

» A preparalt fogak sulkusat és a kbrnyez6 fogazatot gondosan ellendrizni
kell és sziikség esetén el kel tévolitani a hatramaradt, megkétott
lenyomatanyag-maradvényokat a szajbol.

Higiénia

» A lenyomatot szokvanyos fertétlenitészerbe kell helyezni. A fertétlenités
idotartamat a gyart6 adja meg. A tul hosszura nyult fertétlenités a lenyomat
kérosodasat eredményezheti.

> A fert6tlenitést kdveten a lenyomatot legalabb 15 masodpercen keresztiil
folyd vizben kell ébliteni.

Mintakészités

» Buborékmentes minta készitése érdekében réviden oblitse le vizzel a
lenyomatot kidntése el6tt, majd szaritsa meg, vagy haszndljon szilikion-
levalasztd szert.

» Alenyomatot legkorabban 2 ¢raval a lenyomatvétel utén a kereskedelemben
kaphaté specialis kemény gipsszel kell kidnteni. Egyéb idébeli megkétés
nincs.

Mintakészités

» A lenyomatot legkordbban 30 perccel, legkésdbb 14 nappal a lenyomatvétel
utan a kereskedelmi forgalomban kaphaté modellgipsszel kell kionteni.

» Buborékmentes modell érdekében 6blitse ki vizzel a lenyomatot réviddel a
kiontés el6tt és széritsa meg a levegével.

> Ne hasznéljon detergens mosdszert, mivel ez sziikségtelen, valamint
karositja a poliéter lenyomat mindségét!

» A poliéter lenyomatokat eziisttellehet, rézzel viszont nem lehet galvanizaini.

A Garant patron tisztitasa és fertdtlenitése

Figyelmeztetések

Ellendrizze, hogy a kivalasztott tisztito- és fertétlenitészerek nem tartalmaz-
zék-e a kdvetkezd anyagokat:

o Oxidaloszerek (pl. hidrogén-peroxid)

e Olajok

o Glutdraldehidek

Tisztitasra és fert6tlenitésre kizardlag ellendrzott eljarasokat alkalmazzon.
Csak olyan tisztito- és fert6tlenitészereket hasznaljon, amelyek hatékonysagat
és az alkalmazott orvostechnikai termékkel val6 dsszeférhetdségét ellendriz-
ték (pl. FDA-tanusitvany). A fogorvosi rendelSkre, ill. a kérhazakra vonatkozd
trvényi és higiéniai eloirdsokat mindig tartsa be.

Az tjrafelhasznalas korlatozasa

A Garant patront 18-szor tesztelték lathatd sériilés minden jele nélkil.

A Garant patron sértetlen(il és tisztan tartva Ujrahasznélhato.

Altalanos tudnivalok
Ez a patron szallitdskor nincs steril &llapotban, és az elsé 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.

Ujrafertétlenités

Az Ujrafert6tlenitési eljarast az els6 haszndlat el6tt, majd minden tovabbi
hasznélat utan kell elvégezni. A patront eldszor kézzel kell megtisztitani, majd
a tisztitas utdn kézzel fertdtleniteni az alabbi el6irdsok szerint.

Kézi tisztitas torléssel

» A patront az els6 hasznalat el6tt, majd minden haszndlat utén tisztitsa
meg hasznalatra kész fertétlenitékenddkkel (példaul CaviWipes®) vagy
egyenértékii fertétlenitszerrel. A kenddk CaviCide® (alkoholos kvaterner
ammonium) fertétlenitét tartalmaznak. Tartsa be a tisztitészer gyartéjanak
haszndlati utasitasat.

» A patron torlését addig folytassa, amig nem lathatd rajta semmilyen szeny-
nyezédés.

> A véjatok tisztitdsandl kildnds gondossag tanusitando.

Kézi fertétlenités torléssel

» A patront fert6tlenitse haszndlatra kész fert6tlenit6kendékkel (CaviWipes)
vagy egyenértékii fertétlenitdszerrel. A kendék CaviCide (alkoholos kvater-
ner amménium) fert6tlenit6t tartalmaznak. Tartsa be a tisztitészer gyartéja-
nak haszndlati utasitasat, kiilonos tekintettel a behatési idékre.

» A patront fertétlenitse hdrom percig legaldbb egy fertétlenitékendével.
A patron dsszes fellletét a telies haromperces idd alatt tartsa nedvesen.

> A véjatok fertétlenitése soran kiilénés gondossag tanusitando.

Ellendrzés, karbantartas, mérés

» A patront minden hasznalat elétt ellendrizze, van-e rajta lathatd sértilés,
elszinez8dés vagy szennyezddés.

» Sériilt patronokat semmilyen kdriilmények kdzott ne hasznaljon.

» Ha az orvostechnikai eszkdz szemmel lathatéan nem tiszta, akkor ismé-
telje meg az Ujrafertétlenitési eljérast.

Az Elastomer fecskend® tisztitasa
Az Elastomer fecskendd tisztitasara és fert6tlenitésére vonatkozd informécio-
kat I4sd a vonatkoz6 haszndlati Utmutatéban.

A Garant adagolo tisztitasa
A Garant adagolé tisztitasara és fertétlenitésére vonatkozé informaciokat lasd
a vonatkoz6 hasznalati Gtmutatéban.

Megjegyzések

o Aféliacs6 hasznalata el6tt jegyezze fel a tételre vonatkozd ranyomtatott
adatokat (tételszam, lejarati idd, 14 szamjegy(i GTIN) a rendeld sajat doku-
mentéciéja szdmara vagy a gyarténak szolo kérdésekhez, és az adatokat
archivalja oly médon, hogy késébb barmikor elérhetdk legyenek.

A Penta Mixing Tips — Red kever6cs6rok, Garant intraoralis csérok sarga,
Garant keverdcsdrok sarga egyszeri hasznalatra szolgélé eszkézok, és
megkotott lemintdézémassza eltavolitdsakor megsériilnének. A sarga Garant
intraoralis csér visszahelyezésekor a keverdcsérén valé pontos illeszkedés
nem biztosithato.

A tétel visszakdvethetGségének garantdlasa érdekében az egyszer haszna-
latos tartozékot, kérjlik, tartsa az eredeti csomagoldsban.

A kompozitumok (pl. témések vagy csonkok) oxigén athatolésat gatlé rétege
befolyasolhatja a szilikonlenyomatkészité massza kotését. Ezért ezt a réte-
get teliesen el kell tavolitani.

A megtoltott Penta-t vagy Garant keverdesrt tartsa ott az adott kartuson
lezard részként a kdvetkez6 alkalmazésig. A hasznalt Penta vagy Garant
kever6esdr le- majd feltétele a paszta eltolédaséhoz és ezéltal elzarédashoz
vezethet.

A vinil-poli-sziloxan lenyomatkészité masszakat nem szabad kondenzacios
kétési szilikonokkal vagy poliéter lenyomatkészité masszakkal keverni.
Ezek mér kis nyomokban eléfordulva is gatoljék a kétési folyamatot.

Az egyszer hasznalatos latex-keszty(k gatoljak a szilikonlenyomatkészitd
anyag kotését. Ezért a vinil-keszty(ik jobban alkalmasak.

A lenyomatok semmi esetre se keriiljenek érintkezésbe olddszert
tartalmaz¢ folyadékokkal. Ez ugyanis a lenyomat megduzzadésat és a
modell pontatlansgét eredményezheti.

Artalmatlanitas

A tartalmat vagy a tartalyt az el6irdsoknak megfelel6en artalmatlanitsa.

A szakszer(itlen kezelés egészségiigyi kockazatainak elkerilése érdekében
kérjuk, forditson kulénds 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 més hulladékoktél elkilonitve, az elektromos vagy elektronikus
hulladékokra vonatkoz helyi el6irdsoknak megfelelden kell 0sszegy(jteni és
artalmatlanitani.

Térolds és eltarthatdsag

A termék 15-25°C/59-77°F-on térolandd.

A szavatossagi id6 lejarta utdn nem szabad felhaszndini.
A lenyomatokat 30°C/86°F alatt kell tarolni.

Vevéinforméacié
A jelen utasitdsban megadottakté! eltéré semmilyen egyéb informacio 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 AZ ADOTT ALKALMAZASRA VALO
ALKALMASSAGBOL FAKADO. Hasznélat elétt ezért a felhasznalonak meg
kell gy6zddnie arrél, hogy a termék alkalmas-e a kivant célra. Ha e termék a
garancialis idd alatt hibasnak bizonyul, akkor a rendelkezésre all6 kizérélagos
jogorvoslat és a 3M Deutschland GmbH kizérélagos kotelezettsége a

3M Deutschland GmbH termék kijavitasa, illetve kicserélése.

A felel6sség korlatozasa

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

a termékkel kapcsolatos semmilyen kérért vagy veszteségért, legyen az
kézvetlen, kdzvetett, kildnleges, véletlenszer( vagy kévetkezményes, tekintet
nélkil az alkalmazott elméletre, beleértve a szavatossagot, a szerz6dést, a
hanyagsagot, illetve a szigortan vett felelsséget.

Jelmagyarazat
Hivatkozasi Jelkép | A jelkép leirasa
szamés a
jelkép cime
ISO 15223-1 Az orvostechnikai eszkéz gyartéja, a

90/385/EGK, 93/42/EGK és 98/79/EK
szdmu EU-iranyelvek meghatarozésa
szerint.

511
Gyartd

Hivatkozasi Jelkép | A jelkép leirasa
szamés a
jelkép cime
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
1SO 15223-1 A gyartd tételszama, amelynek alapjén a
515 tétel azonosithato.
Tételszdm
1SO 15223-1 A gyarté megrendelési szdma, amelynek
51.6 alapjan az orvostechnikai eszkéz azonosit-
Megrendelési hat.
szam
ISO 15223-1 Azok a hémérsékleti hatarértékek, ame-
537 lyeknek a gyégyaszati eszkdz biztonsago-
Homérsékleti san kitehetd.
hatar
1ISO 15223-1 Olyan gydgyészati eszkdz, amely egyszer
54.2 hasznalhat6 vagy egyetlen kezelés soran
Ujrafelhasznalé- ® egyetlen betegen hasznalhatd.
suk tilos
1SO 15223-1 Annak a szilkségességét jelzi, hogy a
5.4.4 felhasznalénak a hasznalati utasitdsban el
Figyelmeztetés kell olvasnia a fontos biztonsagi informaci-
A okat, mint példaul a figyelmeztetéseket és
oOvintézkedéseket, amelyeket kilénb6z6
okokbdl nem lehet magan az orvostechni-
kai eszkdzon bemutatni.
CE jelolés Az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd
« | eurdpai uniés rendeletnek vagy iranyelv-
C € S | nek vald megfelel6séget jelzi a bejelentett
szerv feltlintetésével.
CE jelolés Az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd
c E eurdpai unids rendeletnek vagy iranyelv-
nek valé megfeleldséget jelzi.
Orvostechnikai Jelzi, hogy a termék orvostechnikai
eszkdz eszkdz.
Ujrahasznosités N Azt jelzi, hogy a csomagolés vegyes
eo papirral Ujrahasznosithatd.
PAP
A Z6ld Pont A 94/62/EK eurdpai iranyelv és a kapcso-
védiegy o | [6d6 nemzeti torvény alapjan a nemzeti
@ csomagol6anyag- visszanyerési véllalat-
nak fizetett pénziigyi hozzajarulast jelzi.
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@D POLSKI

Opis produktu

Express™ XT Penta™ Putty jest masa silikonowa o addycyjnym sposobie wig-
zania i konsystencji typu ,putty” (ISO 4823 Typ 0). Express XT Penta Putty
mozna miesza¢ wytgcznie w urzadzeniu Pentamix w wersjach wyprodukowa-
nych po wrzesniu 1999 r., wezedniejszych wersji urzadzenia Pentamix (sprzed
wrze$nia 1999) ze wzgledu na mniejsza predko$¢ wyttaczania materiatu nie
wolno stosowa¢. Pasta bazowa i katalizator mieszane sg w stosunku objeto-
$ciowym 5:1.

Express™ Ultra-Light Body jest hydrofilng masg silikonowa o addycyjnym
sposobie wigzania i rzadkiej konsystencji (ISO 4823 Typ 3), dostepng w
pojemnikach Garant™. Pasta bazowa i katalizator mieszane sg w stosunku ob-
jetosciowym 1:1.

W niektdrych krajach, niektére produkty moga nie by¢ dostepne.

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 doty-
czace 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 produktéw dentystycz-
nych.

Docelowa grupa pacjentow: wszyscy pacjenci, kidrzy wymagaja leczenia sto-
matologicznego, o ile mozliwosci stosowania nie ogranicza indywidualny stan
pacjenta.

Korzysci kliniczne: doktadna reprodukcja sytuacii klinicznej w ramach proce-
dur dentystycznych.

Wskazania
o Wszystkie rodzaje precyzyjnych wyciskdéw, np. wyciski do koron, mostow,
wktadéw i naktadéw

Przeciwwskazania
Brak

Srodki ostroznosci
Wszelkie powazne zdarzenia wystepujace w zwigzku z przyrzadem nalezy

zgtaszag firmie 3M lub wiasciwej instytucji lokalnej (UE) albo miejscowej jedno-

stce nadzorcze).
Karty charakterystyki chemicznej/Karty BHP 3M dostepne sa na stronie inter-
netowej www.3M.com lub u lokalnego przedstawiciela 3M.

Potencjalne niepozadane skutki uboczne i powiktania

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

Czynnosci wstgpne

Lyzka wyciskowa:

Szczegdlnie odpowiednie sg sztywne, nie perforowane i perforowane tyzki

metalowe.

» Aby zwigkszy¢ przyleganie masy, nanies¢ pedzelkiem cienka warstwe
kleju do mas poliwinylosiloksanowych VPS Tray Adhesive na powierzchnie
tyzki. Lyzke wyciskowa pozostawi¢ do catkowitego wyschnigcia kleju
(przynajmniej 5 min., idealnie 15 minut).

Pojemnik Penta/opakowanie z folii aluminiowej:

» Opakowanie foliowe z masg Penta umiesci¢ w odpowiednim kartridzu
3M Penta.

» Opakowania foliowe z masg Express XT Penta Putty stosowa¢ wytacznie
z koricowkami mieszajacymi Penta Mixing Tip - Red.

» Przed rozpoczeciem mieszania, gdy przed wiozeniem pojemnika Penta za-
fozono w nim nowg koricéwke mieszajacq sprawdzic, czy watek napedu
urzadzenia Pentamix 2 wnika do koricowki mieszajacej.

» W przypadku zastosowania nowego opakowania masy, przed aplikacjg
masy na fyzke wyciskowg usuna¢ niewielkg porcje materiatu (pasek o dtu-
gosci ok. 3 cm). Wydostajaca sie, prawidtowo zmieszana masa powinna
mie¢ jednolity kolor.

Podajnik Garant/nabgj

» Umiesci¢ w podajniku Garant nabdj zawierajacy mase Express Ultra Light
Body. Bezposrednio przed uzyciem sprawdzi¢ droznos¢ obydwu otworéw
naboju.

» W przypadku nowo zatozonych nabojéw nalezy wycisna¢ niewielkg ilo$¢
pasty do momentu réwnomiernego wyptywu pasty i katalizatora. Nastepnie
zatozy¢ nowa, zottg koricowke mieszajaca.

» W przypadku aplikacji wewnatrzustnej zatozy¢ zottg koricowke
wewnatrzustna, ktorej ujcie mozna poszerzy¢ skalpelem
- Zamiast koncowki wewnatrzustnej mozna zastosowaé strzykawke do

elastomeréw napetniong bezposrednio z koricéwki mieszajacej Garant
(bez zatozonej koricowki wewnatrzustnej).

» Zwigzanego materiatu nie wyciskac sitg z koicowki mieszajacej Garant,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia naboju Garant i kocéwki
mieszajacej Garant, a w konsekwencji do przecieku masy.

Retrakcja

Odpowiednimi narzedziami do retrakcji sg nici retrakcyjne oraz roztwory i pasty
na bazie chlorku aluminium, siarczanu aluminium albo siarczanu zelaza.
Zalecenie: 3M Astringent Retraction Paste. Paste zawierajgcg chlorek
aluminium nalezy aplikowa¢ bezposrednio z kapsutki retrakcyjnej do wnetrza
rowka dzigstowego. Pasty mozna uzywaé jako alternatywy dla nici

retrakcyjnych albo w potgczeniu z nimi lub innymi metodami retrakcji, zaleznie

od sytuacii klinicznej czy techniki aplikacyjnej lekarza.

» Obszary, z ktdrych pobierane s wyciski, nalezy utrzymywa¢ w suchosci.

» Przed pobraniem wycisku dokfadnie wyptuka¢ pozostatosci $rodka retrak-
cyjnego i osuszy¢ kieszonke.

Dozowanie i mieszanie

» Masa Express XT Penta Putty jest dozowana i mieszana automatycznie w
urzadzeniu Pentamix.

» Masa Express Ultra-Light Body jest dozowana i statycznie mieszana w
podajniku Garant.

Czasy stosowania

Czaspracyod  Czas Czas
poczatku ostrzykiwania ~ wigzania
mieszania* w jamieustnej
min:sek min:sek min:sek
Express XT Penta Putty  1:30 (1:15*) - 2:30
Express Ultra-Light Body 1:30 0:40 2:30

Podane czasy dotycza temperatury 23°C. Wyzsze temperatury skracaja, niz-

sze wydtuzajg catkowity czas pracy.

* Poczatek mieszania = poczatek wptywania pasty do koricowki mieszajacej

** Zobacz: technika jednoczasowa

Pobieranie wycisku

» W razie potrzeby, aby fatwiej usuna¢ wycisk z jamy ustnej, przed
pobraniem wycisku odpowiednio zablokowa¢ podcienia w przestrzeniach
migdzyzebowych.

Technika dwuczasowa

» Na poczatku mieszania Express XT Penta Putty koniecznie obserwowaé
pojawienie sie past w koficéwce mieszajgcej oraz upewnic sie, ze pasta
podstawowa i katalizator przedostaja sie do koricéwki mieszajace;.
Wymieszana masa powinna mie¢ jednolity, jasnozielony kolor.

» Pokryta klejem tyzke wyciskowa wypetni¢ masa Express XT Penta Putty.
W czasie aplikacji utrzymywa¢ koncowke mieszajaca zanurzong w masie,
aby unikng¢ powstania pecherzykéw powietrza.

» Umiesci¢ tyzke z masg w jamie ustnej.

» Po zwigzaniu wyja¢ wycisk wstepny z jamy ustnej, doktadnie oczysci¢ i
osuszyc.

» Wyciaé podcienia, mase z przestrzeni migdzyzebowych i wystarczajaca
liczbe kanatéw odptywowych. Nie stosowaé instrumentéw obrotowych.

» Natozy¢ mase Express Ultra-Light Body w odpowiednie miejsca wycisku
wstepnego. W razie potrzeby ostrzykna¢ oszlifowane zeby. W trakcie
aplikacji, aby unikna¢ zamknigcia pecherzykéw powietrza, przez caty
czas utrzymywaé koricéwke mieszajacg zanurzong w aplikowanej
masie. Zachowa¢ podane czasy pracy.

» Ponownie umiesci¢ wycisk wstgpny w jamie ustnej.

» Po uptywie czasu wigzania wyja¢ wycisk z jamy ustnej.

Technika jednoczasowa

» Pokrettem przesunag do oporu tioki urzadzenia Pentamix w kierunku
opakowan z masa.

» Na poczatku mieszania Express XT Penta Putty nalezy koniecznie
obserwowac pojawienie sie past w koricéwce mieszajgcej oraz upewnicé
sig, ze pasta podstawowa i katalizator przedostaja sie do koricowki
mieszajacej. Wymieszana masa powinna mie¢ jednolity, jasnozielony
kolor.

> Pokryta klejem tyzke wyciskowa wypetnié masg Express XT Penta Putty.
W czasie aplikacji utrzymywac koncéwke mieszajacq zanurzong w masie,
aby unikng¢ powstania pecherzykow powietrza.

» W trakcie napetniania tyzki przez asyste lekarz powinien ostrzyknaé
oszlifowane, osuszone zeby, rozpoczynajac od brzegu preparacji.

- Przy stosowaniu techniki jednoczasowej zalecamy czas pracy réwny
1:15 min:s i czas uzywania strzykawki wewnatrzustnej rowny 0:40 min:s.

- Do ostrzykiwania zalecamy rzadkie masy poliwinylosiloksanowe Imprint™
lub Express™.

» Napetniong tyzke powoli umie$ci¢ w jamie ustnej przed uptywem czasu
pracy. tyzke wprowadza¢ réwnolegle do osi opracowanych zebéw i przy-
trzymywac w jamie ustnej bez nacisku.

- tyzke umiesci¢ w jamie ustnej przed uptywem 1 min i 15 sek. od momentu
rozpoczecia napetniania.

» Po uptywie czasu wigzania wyja¢ wycisk z jamy ustnej.

Po pobraniu wycisku
» Doktadnie sprawdzi¢ kieszonki opracowanych zebéw i zebéw sasiednich.
Usunaé z jamy ustnej jakiekolwiek pozostatosci zwigzanej masy.

Dezynfekcja

> Wyciski umiesci¢ w standardowych ptynach do dezynfekcji mas
wyciskowych w czasie okreslonym przez producenta ptynu. Przedtuzona
dezynfekcja moze prowadzi¢ do uszkodzenia wycisku.

» Po dezynfekcji wy ptuka¢ wycisk pod biezaca wodg przez okoto 15 sek.

Odlewanie modelu

» Aby unikna¢ powstania pecherzykéw powietrza w modelu, bezposrednio
przed odlaniem wyptukac i osuszy¢ wycisk lub zastosowac silikonowy
surfaktant.

» Wycisk po pobraniu odla¢ najwczesniej po uptywie 2 godzin stosujac
twardy gips. Nie istniejg inne ograniczenia czasowe.

Czyszczenie i dezynfekcja naboju Garant

Uwaga

Nalezy upewnic sig, czy stosowane srodki czystosci i Srodki dezynfekcyjne nie
zawierajg wymienionych ponizej substancji:

« Srodki utieniajace (np. nadtlenki wodoru)

e QOleje

o Aldehydy glutarowe

Stosowac wytacznie powszechnie obowigzujace metody czyszczenia i dezyn-
fekeji. Uzywac srodkow czystosci i srodkow dezynfekeyjnych przetestowanych
pod katem skutecznosci i zgodnosci z urzadzeniami medycznym (np. z certyfi-
kacja FDA). Zawsze przestrzegaé wszystkich obowigzujacych przepiséw praw-
nych i higienicznych dotyczacych gabinetéw i/lub szpitali stomatologicznych.

Ograniczenia dotyczace ponownego uzycia

Nabdj Garant zostat przetestowany 18 razy bez powstania widocznych uszko-
dzen. Nabdj Garant moze by¢ ponownie uzyty pod warunkiem, Ze jest nieu-
szkodzony i czysty.

Informacje ogéine
Nabdj jest dostarczany niesterylny i nalezy go poddaé czyszczeniu i dezynfek-
cji przed pierwszym uzyciem oraz przed kazdym kolejnym uzyciem.

Przygotowanie do odkazania
Nabéj poddac ponownej obrobce jak najszybciej po kazdym kolejnym zasto-
sowaniu.

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

» Naboj czysci¢ przed pierwszym uzyciem i po kazdym nastgpnym uzyciu za
pomocg gotowych do uzycia chusteczek dezynfekujacych (uzy¢ Cavi-
Wipes®) lub podobnego srodka czyszczacego. Chusteczki sg nasaczone
ptynem dezynfekujgcym CaviCide® (Srodek na bazie alkoholu i czwartorze-
dowego zwigzku amonowego). Postepowaé zgodnie z instrukcjami uzytko-
wania producenta danego $rodka czyszczacego.

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

» Zachowa¢ szczegdIng ostrozno$¢ podczas czyszczenia zagtebien.

Dezynfekcija reczne

» Nabdj nalezy dezynfekowa¢ za pomoca gotowych do uzycia chusteczek
dezynfekujacych (CaviWipes) lub podobnego srodka dezynfekujacego.
Chusteczki sg nasaczone ptynem dezynfekujgcym CaviCide ($rodek na
bazie alkoholu i czwartorzedowego zwigzku amonowego). Postepowac
zgodnie z instrukcjami uzytkowania producenta danego srodka czyszcza-
cego, zwracajac szczegélng uwage na czasy kontaktu.

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

» Zachowac szczegding ostrozno$¢ podczas dezynfekcji zagtebien.

Przeglad, konserwacja, testowanie

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

» Nigdy nie uzywac uszkodzonych nabojow.

» Jesli nabdj nie jest w sposéb widoczny czysty, nalezy powtdrzy¢ procedure
dezynfekcji.

Czyszczenie strzykawki do elastomeréw
Aby uzyskac informacje dotyczace sposobu czyszczenia i dezynfekcji strzy-
kawki do elastomerdw, nalezy sie zapozna¢ z odpowiednig instrukcjg uzycia.

Czyszczenie podajnika Garant

Aby uzyskag informacje dotyczace sposobu czyszczenia i dezynfekeji podaj-
nika Garant, nalezy sie zapozna¢ z odpowiednig instrukcja uzycia.

Uwagi

® Przed uzyciem woreczka foliowego nalezy zapisa¢ dane partii nadruko-
wane na woreczku (kod partii, data przydatnosci do uzycia, 14-pozycyjny
kod GTIN) na potrzeby wtasnej dokumentacji oraz na wypadek konieczno-
$ci skierowania pytar do producenta i zarchiwizowag te informacje w celu
zapewnienia ich pézniejszej dostepnosci.

Korcowki mieszajace Penta Mixing Tip — Red, koricowki wewnatrzustne
Garant Intra-oral Tip Yellow, koricowki mieszajace Garant Mixing Tip Yellow
sg przyrzadami przeznaczonymi do jednokrotnego uzycia i ulegng uszko-
dzeniu przy usuwaniu utwardzonego materiatu wyciskowego. Przy ponow-
nym mocowaniu koricowki Garant Intra-oral Tip Yellow nie mozna zapewni¢
poprawnego osadzenia koricowki na koricdwce mieszajacej.

Przechowywaé przybdr jednorazowego uzytku w oryginalnym woreczku,
aby zapewni¢ mozliwos¢ identyfikacji partii.

Warstwa inhibicji tlenowej na powierzchni materiatéw kompozytowych,

np. w przypadku wypetien lub odbudowanych zrebéw korony moze zakté-
ci¢ proces wigzania mas silikonowych. Dokfadnie usuna¢ warstwe inhibicji
przed pobraniem wycisku.

Zuzyt korcowke mieszajacg Penta lub koricdwke mieszajgcg Garant
pozostawi¢ jako zamkniecie pojemnikéw/nabojéw do momentu pobrania
kolejnego wycisku. Zdejmowanie i ponowne zaktadanie zuzytych koricéwek
mieszajacych moze spowodowa¢ wymieszanie past i zaczopowanie
otworéw pojemnikow/nabojéw.

Nie stosowaé mas poliwinylosiloksanowych tacznie z masami silikonowymi
o0 kondensacyjnym sposobie wigzania. Nawet $ladowe ilosci C-silikonéw
moga zaktécic proces wigzania mas poliwinylosiloksanowych.
Jednorazowe rekawiczki lateksowe mogg zaktdci¢ wigzanie A-silikonow.
Stosowac rekawiczki winylowe.

Unika¢ kontaktu wycisku z ptynami zawierajacymi rozpuszczalniki.
Wymienione ptyny moga spowodowac pecznienie wycisku i niedoktadnos$¢
odlanego modelu.

Utylizacja

Usuna¢ zawarto$¢ pojemnika zgodnie z obowigzujgcymi przepisami. Prosze
zwrécic¢ szczegolng uwage na usuwanie zanieczyszczonych odpadow, 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 odpa-
déw zgodnie z miejscowymi przepisami dotyczacymi odpadéw elektrycznych
i elektronicznych.

Przechowywanie i trwatos¢

Masy przechowywa¢ w temperaturze 15-25°C.

Nie stosowa¢ po uptywie daty przydatnosci do uzycia.
Wyciski przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.

Informacije dla klienta
Nikt nie jest upowazniony do udzielania informacji 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 PRZYDATNO-
$CI DO OKRESLONYCH CELOW. Kazdy uzytkownik ww. produktu powinien
sam okresli¢ jego przydatnos¢ w konkretnym przypadku. 3M Deutschland
GmbH zobowigzuje sie do naprawy lub wymiany produktow, ktére po udowod-
nieniu okazg sig 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, wynikajgce z uzycia lub nieumiejetnosci uzycia powyzszego
produktu, bez wzgledu na podang przyczyne, gwarancjg, umowe, zaniedbanie
lub odpowiedzialnosé.

Stownik symboli

Numer referen- | Symbol | Opis symbolu
cyjny i nazwa
symbolu
ISO 15223-1 Wskazuje wytwdrce wyrobu medycznego
511 u jak okreslono w dyrektywach UE
Wytworca 90/385/EWG, 93/42/EWG i 98/79/WE.
1SO 15223-1 Wskazuje date wyprodukowania wyrobu
513 M medycznego.
Data produkcji
1SO 15223-1 Wskazuje date, po ktérej wyréb medyczny
514 g nie powinien by¢ uzywany.
Uzy¢ do daty
1SO 15223-1 Wskazuje kod partii nadany przez
515 wytwdrce, umozliwiajgcy identyfikacje parti
Kod partii lub serii.
1SO 15223-1 Wskazuje numer katalogowy nadany przez
51.6 wytworce, tak ze mozna zidentyfikowaé
Numer wyréb medyczny.
katalogowy
1SO 15223-1 Wskazuje zakres temperatury, na ktérg
537 wyréb medyczny moze by¢ bezpiecznie
Dopuszczalna narazony.
temperatura
1SO 15223-1 Wskazuje wyrob medyczny, ktory jest
542 przeznaczony do jednorazowgo uzycia lub
Nie uzywaé @ do uzycia u jednego pacjenta podczas jed-
powtdrnie nego zabiegu.
1SO 15223-1 Wskazuje, ze uzytkownik powinien zapoz-
544 nac sie z instrukcjg uzywania dla waznych
Ostrzezenie informacii ostrzegawczych, takich jak
ostrzezenia i $rodki ostroznosci, ktére,
z réznych przyczyn, nie moga by¢ prezen-
towane na samym wyrobie medycznym.
Znak CE Wskazuje zgodno$¢ z rozporzadzeniem lub
e | dyrektywa UE w sprawie wyrobow
C E & | medycznych, potwierdzong przez jednostke
notyfikowana.
Znak CE Wskazuje zgodno$¢ z rozporzadzeniem lub
c E dyrektywg UE w sprawie wyrobw
medycznych.
Wyréb Wskazuje, ze produkt jest wyrobem
medyczny medycznym.
Recykling N\ Wskazuje, ze opakowanie nalezy oddac¢ do
eo recyklingu jako makulature mieszana.
PAP
Zielony Punkt » | Wskazuje wyréb medyczny, ktory moze
@ zostaé zepsuty lub uszkodzony, jezeli nie
bedzie sie z nim ostroznie obchodzié.

Ostatnia aktualizacja: luty 2021

ROMANA

Descrierea produsului

Express™ XT Penta™ Putty este un silicon de aditie polimerizat cu consistenta
chitoasa (ISO 4823 Tip 0). Express XT Penta Putty pot fi amestecate doar in
versiunile de aparate Pentamix fabricate incepand cu septembrie 1999, apara-
tele Pentamix mai vechi (inainte de septembrie 1999) extrudeaza materialul
prea incet. Raportul de amestecare este de pasta de baza: catalizator =

5:1 (parti volumetrice).

Express™ Ultra-Light Body este un silicon de aditie polimerizat de consistenta
fluida (1SO 4823 Tip 3) disponibil in cartut Garant™ Raportul de amestecare
pastd baza: catalizator = 1:1 (parti volumetrice).

Anumite produse nu sunt disponibile in toate tdrile.

U= Aceste instructiuni de utilizare ar trebui pastrate pe toatd durata utilizarii
produsului. Produsul poate fi folosit numai daca eticheta acestuia este lizi-
bila in mod clar. Pentru detalii privind toate produsele care urmeaza sa fie
mentionate va rugdm sa consultati instructiunile de utilizare corespunza-
toare.

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 tera-
peutice dentare.

Indicatii
* amprente de precizie (ex. pentru coroane, punti, preparatii pentru inlay,
onlay)

Contraindicatii

Niciuna

Masuri de precautie

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

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

Posibile efecte secundare nedorite si complicatii

Efectele potentiale sunt iritafiile locale. In cazuri rare, materialul de amprentare

poate fi inghitit sau aspirat. Inghitirea materialului de amprentare poate afecta

tractul gastrointestinal. Pe masurd ce are loc polimerizarea materialului de

amprentare in cavitatea orald a pacientului, este posibil ca dintii instabili sau

restaurarile sa fie indepartati (Indepartate) simultan cu materialul de

amprentare.

Pregatire

Lingura de amprenta:

Cele mai potrivite sunt lingurile metalice rigide cu sau fara perforatii.

» Pentru o buna adeziune, aplicati pe lingura de amprenta un strat subtire de
adeziv special VPS pe care trebuie s il [asafi s& se usuce complet (minim
5min - timp de uscare ideal 15 min).

Cartusele Penta

> Introduceti rezerva Penta in cartusul 3M Penta destinat acestui scop.

» baza si catalizatorul Express XT Penta Putty pot fi folosite doar cu varfurile
de amestecare Penta Mixing Tip - Red

» daca un nou varf de amestecare se monteazd dupa inserarea cartusului,
verificati inainte de inceperea amestecarii daca axul rotativ al echipamentu-
lui a patruns in varful de amestecare

> la desigilarea unui cartus nou descarcali aprox. 3 cm de material inainte
de a lua prima amprenta. Pasta extrudata trebuie sa aiba o culoare
uniforma.

Dispenserul/Cartusul Garant
» se pune Express Ultra-Light Body n dispenserul Garant i se verifica inainte
de utilizare c& ambele deschideri ale cartutului Garant sunt deblocate
» in cazul cartugelor Garant care nu au mai fost utilizate (noi) se extrudeaza o
cantitate mica de pasta pand cand baza si catalizatorul curg la fel. Apoi se
ataseaza noile varfuri galbene de amestecare Garant
» pentru aplicarea direct in gurd, se ataseaza la varful de amestecare un varf
intraoral Garant galben. Dacd este nevoie, deschiderea varfului intraoral
poate fi largita cu un bisturiu
- dacé pasta nu se aplica direct, folosind un dispenser Garant, se poate
umple o seringa pentru elastomer direct de la varful de amestecare
Garant (fara varf intraoral).
» materialul intarit in varful de amestecare Garant nu trebuie extrudat fortat
deoarece se pot deteriora cartusul si varfurile de amestecare Garant si pot
apdrea scurgeri.

Retractia

Firele de evictiune gingivald, precum si solutiile si pastele pe baza de clorurd

de aluminiu, sulfat de aluminiu sau sulfat feric sunt produse de retractie

gingivald potrivite.

Recomandare: 3M Astringent Retraction Paste. Pasta care contine clorura de

aluminiu este aplicata direct din capsula de retractie in santul gingival. Pasta

poate fi utilizata ca alternativa sau in combinatie cu firele de evictiune gingivald

sau alte metode de evictiune, in functie de snuatla clinica si de tehnica de
aplicare utilizata de medic.

» Zonele in care se efectueazd amprentarea trebuie pastrate uscate.

» Inainte de amprentare indepértati cu atentie prin clatire si uscare toate

reziduurile de substante astringente.

Dozare si amestecare

Express XT Penta Putty se dozeaza si se amesteca automat, dinamic in

Pentamix 2.

Express Ultra-Light Body se dozeaza si se amestecd static in dispenserul
arant.

Timpi
Timp de procesare Timp de Timp de
de la inceputul injectare priza
amestecarii* intraorald ingurd
(min:sec) (min:sec) (min:sec)
Express XT Penta Putty ~ 1:30 (1:15™) - 2:30
Express Ultra-Light Body  1:30 0:40 2:30

Acestia sunt timpii de procesare la 23 °C/74 °F. Timpul de procesare scade pe
masura cresterii temperaturii, respectiv creste pe masura scaderii temperaturii.

* inceperea amestecdri = intrarea pastei in vérfurile de amestecare Penta sau Garant
** A se vedea tehnica intr-un singur timp

Luarea amprentei
» Daca este necesar pentru scoaterea amprentei din cavitatea bucala,
indepartati zonele retentive din regiunile interdentare.

Tehnica in doi pasi:

> la inceputul amestecarii lui Express XT Penta Putty, trebuie s observati cu
atentie intrarea pastei in varful de amestecare si sa va asigurati cd pasta de
baza si catalizatorul curg in varful de amestecare. Pasta amestecata tre-
buie sd aiba culoare verde deschis.

» se incarcd lingura de amprentd pregatitd in prealabil cu adeziv, cu Ex-
press XT Penta Putty tinand varful de amestecare imersat in pasté pentru a
evita formarea bulelor de aer

> se pozitioneaza lingura in gura

» dupa ce amprenta preliminard a facut prizd, se scoate din gurd i se curata
si usucad cu grija

» se indepdrteaza retentiile si spatiile interdentare. Nu utilizati instrumente
rotative.

» se pune Express Ultra-Light Body in locurile corespunzétoare in amprenta
preliminard. Daca este necesar, se aplica material in jurul preparatiei, ti-
nand varful de amestecare constant imersat in pasta pentru a evita aparitia
bulelor de aer. Respectati timpii de procesare stabiliti.

» se reintroduce amprenta preliminara in gura

» dupd scurgerea timpului de prizd se scoate amprenta din gura

Tehnica intr-un singur pas

» se roteste in sens antiorar maneta pentru a coborf pistonul echipamentului
Pentamix 2 pana se intampina o rezistentd

» la inceputul amestecarii materialului Express XT Penta Putty, trebuie sa
observati cu atentie intrarea pastei in varful de amestecare si sa va
asigurafi ca pasta baza si catalizatorul curg in varful de amestecare.

Pasta amestecata trebuie s aiba culoare verde deschis

» se incarcd lingura de amprentd pregatitd in prealabil cu adeziv cu Ex-
press XT Penta Putty, tinand varful de amestecare imersat in pasté pentru a
evita formarea bulelor de aer

» In timp ce asistenta umple lingura de amprentd, medicul stomatolog aplica
material in jurul preparatiei, prin miscari de sus in jos.

- Recomandam un timp de lucru de 1:15 min:sec si un timp pentru seringa
intra-orala de 0:40 min:sec atunci cand se lucreaza prin tehnica intr-un
singur timp.

- Materialele indicate pentru aplicarea in jurul preparatiei sunt siliconii de
aditie fluizi din gamele Imprint™ si Express™.

> Introduceti lingura in gura paralel cu axa longitudinald a preparatiei inaintea
scurgerii timpului recomandat de lucru si pozitionati-o fard a aplica vreo
presiune.

- Lingura trebuie pozitionatd in maxim 1:15 min:sec de la inceperea
umplerii ei.

» se scoate amprenta din gura dupa expirarea timpului de priza

Dupa luarea amprentei
> se examineaza cu atentie sulcusul dintilor pregtiti si dentitia invecinatd.
Se indeparteaza orice urmé de material de amprenta din gura.

Igiena

> se pune amprenta intr-o solutie standard de dezinfectant pentru o perioada
de timp recomandata de producdtor. Dezinfectarea excesiva poate deteriora
amprenta

» dupa dezinfectare spalati amprenta sub jet de apa aprox. 15 secunde.

Pregatirea modelelor

» pentru a obtine un model féra bule, spélati amprenta si uscati-o inainte de
turnare sau folositi un surfactant siliconic

» se toarnd modelul in amprenta folosind un ghips care se comercializeaza,
nu mai devreme de 2 ore de la luarea amprentei. Nu exista alte limitéri de
timp.

Curétarea si dezinfectarea cartusului Garant

Atentie

AS|gurat| va ca agentii de curatare si de dezinfectare pe care i-afi ales nu
contin niciunul dintre urmatoarele materiale:

. agentl oxidanti (de exemplu, peroxizi de hidrogen)

o uleiuri

* glutaraldehide

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

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

Generalitéti
La livrare acest cartus nu este steril si trebuie curétat si dezinfectat inaintea
primei utilizéri si inaintea fiecdrei utilizéri ulterioare.

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

Reprocesare

Procedura de reprocesare trebuie realizata inaintea primei utilizari si inaintea
fiecarei utilizari ulterioare. Mai intai, cartusul trebuie sa fie curatat manual si,
dupa curdtare, trebuie dezinfectat manual respectand instructiunile
urmétoare.

Curatarea manuala prin stergere

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

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

» Acordati atentie speciala curatarii canelurilor.

Dezinfectarea manuala prin stergere

» Dezinfectati cartugul cu servetele dezinfectante gata de utilizare (Cavi-
Wipes) sau cu agenti dezinfectanti echivalenti. Servetelele contin dezinfec-
tant CaviCide (dezinfectant pe bazé de amoniu cuaternar si alcool). Urmati
instructiunile de utilizare ale producdtorului agentului de curatare, respec-
tand in special timpii de contact.

» Dezinfectati cartugul timp de trei minute, utilizand cel putin un servetel de-
zinfectant nou. Mentineti umede toate suprafetele intregului cartus in inter-
valul de trei minute.

» Acordati atentie speciald dezinfectdrii canelurilor.

Inspectie, intretinere si testare

» Inaintea fiecarei utilizari, examinati cartusul pentru a identifica eventualele
semne de deteriorare, decolorare si contaminare.

» Nu folositi niciodatd cartuge deteriorate.

» in cazul in care cartusul nu este vizibil curat, repetati procedura de reproce-
sare.

Curatarea seringii pentru elastomeri
Pentru informatii privind curétarea si dezinfectarea seringii pentru elastomeri,
consultati instructiunile de utilizare corespunzatoare.

Curétarea dispenserului Garant
Pentru informaii privind curdtarea si dezinfectarea dispenserului Garant, con-
sultati instructiunile de utilizare corespunzatoare.

N ote

* inainte de a utiliza punga de folie, notati datele despre loturi tiparite pe
punga (codul lotului, data de expirare, GTIN de 14 cifre) pentru documen-
fafia necesara cabinetului sau pentru intrebari adresate producétorului si
arhlvatl datele astfel incét acestea sa poata fi accesate ulterior in orice
moment.

Varfurile de amestecare Penta Mixing Tips — Red, varf intraoral Garant gal-
ben, vérfurile galbene de amestecare Garant sunt dispozitive de unicd folo-
sintd si s-ar deteriora in momentul indepartérii materialului de amprenté
consolidat. Atunci cand reatagati varful intraoral Garant galben, nu se poate
asigura fixarea adecvata a varfului pe varful de amestecare.

sabilitatea lotului.

Stratul inhibitor de oxigen al materialelor compozite (umpluturi, refaceri de
bont), poate influenta negativ priza materialelor de amprentd siliconice i de
aceea trebuie indepartat complet.

Tineti montate virfurile de amestecare Penta sau Garant la capajul car-
tusului pentru a servi ca inchizdtor pand la urmatoarea utilizare. Indeparta-
rea si inlocuirea varfurilor de amestecare Penta si Garant folosite poate
duce la trecerea pastei urmata de formarea de aglomerari de material.
Materialele de amprentd vinil polisiloxan nu trebuiesc combinate cu siliconi
de condensare polimerizati materiale de amprenta polieteri. Chiar si urmele
acestora le afecteza priza.

Manusile din latex afecteazd priza materialelor de amprentd siliconice. Cele
mai potrivite sunt manusile din plastic (vinil).

Sub nici o forma amprenta nu trebuie sa intre in contact cu lichide care
contin solventi. Acest lucru ar putea duce la mérirea amprentei si modelare
imprecisa.

Eliminarea

Eliminati continutul sau recipientul in conformitate cu reglementdrile aplicabile.

Acordati o atentie deosebita eliminarii deseurilor contaminate pentru a evita ris-

curile pentru sandtate din cauza manipularii necorespunzatoare.

Ambalajul uzat al pastei baza Penta se supune Directivei UE privind deseurile
de echipamente electrice si electronice (DEEE) si trebuie colectat si depozitat
pe teritoriul UE separat de alte deseuri, in conformitate cu reglementérile lo-
cale privind deseurile electrice sau electronice.

Depozitare si stabilitate

Depozitati produsul la 15-25 °C/59-77 °F.

Nu folositi produsul dupa data expirarii.

Depozitati amprenta la temperaturi sub 30 °C/86 °F.

Informatii pentru clienti
Nici o persoana nu este autorizata sa furnizeze informatii care se abat de la
informatii furnizate in acest prospect.

Garantie

3M Deutschland GmbH garanteaza ¢ acest produs nu are defectiuni in
material sau de fabricatie. 3M Deutschland GmbH NU MAI OFERA NICI O
ALTA GARANTIE, INCLUSIV GARANTII IMPLICITE REFERITOARE LA
VANDABILITATE SAU UTILITATE INTR-UN ANUMIT SCOP. Utilizatorul este
cel care stabileste cat de potrivit este produsul pentru a fi folosit. Daca acest
produs se defecteaza in perioada de garantie, remediul exclusiv si singura
obligatie a firmei este s& repare sau sa inlocuiasca produsul 3M Deutschland
GmbH

Limitarea responsabilitétilor

Cu exceptia conditiilor prevazute de lege, 3M Deutschland GmbH nu este
responsabil pentru nici o 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
rinta si semnifi-

catie simbol

Descrierea simbolurilor

Marca Punctul
Verde

&

Indica o contributie financiard la compania
nationald de recuperare a deseurilor de
ambalaje conform Directivei europene nr.
94/62 si legislatiei nationale corespunza-
toare.

Pastrati accesoriul de unica folosinta in punga originald pentru a asigura tra-

Numar de refe- | Simbol | Descrierea simbolurilor
rinta si semnifi-
catie simbol
1SO 15223-1 Indica producatorul dispozitivului medical,
511 u asa oum este definit in Directivele UE
Producator 90/385/EEC, 93/42/EEC si 98/79/EC.
IS0 15223-1 Indic4 data de fabricatie a dispozitivului
513 medical.
Data de
fabricatie
1SO 15223-1 Indica data dupa care dispozitivul medical
514 nu trebuie utilizat.
Data limitd de g
utilizare
1ISO 15223-1 Indica codul de lot al producatorului astfel
515 Tncat lotul sa poata fi identificat.

-LOT P
Cod de lot
1SO 15223-1 Indica numarul de catalog al producétoru-
5.1.6 lui astfel incat dispozitivul medical s&
Numér de poaté fi identificat.
catalog
ISO 15223-1 Indica limitele de temperatura la care
5.3.7 dispozitivul medical poate fi expus in
Limita de siguranta.
temperaturd
1SO 15223-1 Indicd un dispozitiv medical destinat unei
54.2 singure utilizari sau pentru utilizare la un

A nu se reutiliza singur pacient in timpul unei singure

> | ® | o

proceduri.
1ISO 15223-1 Indica faptul cd utilizatorul trebuie s
54.4 consulte instructiunile de utilizare pentru
Atentie informatii importante de precautie, precum
avertismente sau masuri de precautie
care nu pot sa fie expuse pe dispozitivul-
medical, din mai multe motive.
Marcajul CE Indica conformitatea cu Regulamentul
e | sau cu Directiva Uniunii Europene privind
C € S | dispozitivele medicale cu implicarea
organismului notificat.
Marcajul CE Indica conformitatea cu Regulamentul sau
c E Directiva privind dispozitivele medicale din
Uniunea Europeana.
Dispozitiv Indica faptul ca articolul este un dispozitiv
medical medical.
Reciclare Indica faptul ca ambalajele sunt reciclabile

cu hartie mixta.
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&® SLOVENSKY

Popis vyrobku

Express™ XT Penta™ Putty je adiéne polymerizujlci silikdnovy odtlackovy

materidl konzistencie baza (ISO 4823 typ 0). Express XT Penta Putty mozno

miesaf len s verziami Pentamix od septembra 1999, starie zariadenia Penta-

mix (pred septembrom 1999) transportuju pastu pomaly. Pomer zmieSavania

je 5 objemovych jednotiek bazy : 1 objemova jednotka katalyzatora.

Express™ Ultra-Light krém je adi€ne polymerizujuci silikénovy odtlackovy

materidl konzistencie krém (SO 4823 typ 3) v kartusi Garant™ Pomer zmie$a-

vania je 1 objemovd jednotka bazy : 1 objemovd jednotka katalyzatora.

Nie v8etky produkty st k dostaniu vo v8etkych krajinach.

1 Tlto informaciu pre pouZitie si uchovajte pocas celej doby pouzivania
produktu. Produkt sa smie pouzivat iba vtedy, ked je oznacenie produktu
jednoznaéne ¢itatelné. Pri pouziti ostatnych spomenutych produktov sa
riadte prislugnymi ndvodmi.

Predpokladany tcel pouzitia

Predpokladany ucel pouzitia: Dentalny odtlackovy material.

Predpokladany pouzivatel: Persondl, ktori mé teoretické a praktické znalosti

v oblasti manipuldcie so stomatologickymi vyrobkami.

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

pokial ich stav neobmedzuie jeho pouZitie.

Klinické pouzivanie: Vytvorenie presnej reprodukcie klinickej situdcie v dentdl-

nej ambulancii.

Indikacie

o V/Setky detailné odtlacky (napr. preparacia na korunku, mostik, inleje a onleje)

Kontraindikécie

Ziadne

Predbezné opatrenia

Akékolvek vazne incidenty, ktoré sa vyskytnu v sivislosti s produktom, bezod-

kladne ozndmte spolo¢nosti 3M a miestnemu prislusnému organu (EU) alebo

miestnemu regulaénému Uradu.

3M Bezpecnostné datové listy/Bezpecnostné informacné listy mdzete obdrzat

na www.3M.com alebo od Vasho lokélneho predajcu.

Mozné neziaduce vedrajsie Gcinky

Moznymi U€inkami st lokélne podrazdenie. V ojedinelych pripadoch mdze byt

odtlackovy material prehltnuty alebo vdychnuty. Prehltnutie odtlackového ma-

teridlu moze sposobit poskodenie traviaceho traktu. Ked sa odtlackovy mate-
riédl vytvrdzuje v Ustach pacienta, je mozné, Ze sa s odtlackovym materidlom
odstrania volné zuby alebo nahrady.

Priprava

Odtlackové lyzice:

Obzvlast vyhovujlce st rigidne neperforované a perforované kovové lyzice.

» Pre dostatoénu adhéziu je potrebné na lyzicu naniest tenku vrstvu VPS
polyéterového adheziva, adhezivum musi tplne zaschnut (najmenej 5 min,
idedlny interval je 15 mindit).

Penta kartu$/umelohmotny obal

» Vlozte Penta alobalovy obal do uréenej 3M Penta kartuse.

» Express XT Penta Putty umelohmotné obaly mozno pouzit iba spolu so
zmieSavacimi Spickami Penta Mixing Tip - Red.

» Ak je nepouzitd zmieSavacia Spicka nainstalovand uz pred vsunutim
kartu$e Penta do pristroja Pentamix 2, skontrolujte pred mieSanim, ¢i je
oto¢na os pristroja vsunuté do zmieSavacej Spicky.

» Pred prvym odtlaanim pripravte nové balenie tak, Ze priblizne prvé 3 cen-
timetre vytldtanej zmesi nepouZzijete. Vytldana pasta musi mat
homogénne zafarbenie.

Garant zmieSavac/kartus:

» Viozte Express Ultra-Light krém do zmieSavac¢a Garant a tesne pred
aplikaciou sa presvedcite, ¢i su obidve Ustia kartu$e Garant bez zrazenin,
volne priechodné.

» Z kartusi Garant, ktoré este neboli pouzité, vytlacte malé mnozstvo hmoty,
pokym béza aj katalyzator nevytekaju rovnomerme. Nasledne pripojte novi
Garant zmie$avaciu kanylu, ZItd.

» Pri priamej aplikacii v Ustach pripojte k zmieSavacej kanyle ZItu Garant
intraoralnu 8picku. V pripade potreby mozno otvor intraoralnej Spicky rozsirit
skalpelom.

- Ak materidl nie je priamo aplikovany zo zmie$ava¢a Garant, mozno nim
naplnit Elastomer striekacku, priamo zo zmieSavacej kanyly Garant (bez
pouzitia intraorélnej Spicky).

» Materidl, ktory stuhol v zmieSavacej kanyle Garant, sa nesmie vytlaéat
nasilim, mohli by sa poskodit Garant kartu$ a kanyla, ¢o mdze viest k tvorbe
oslabenych miest.

Retrakcia

Vhodnymi retrakénymi prostriedkami su retrakéné viakna ako aj roztoky alebo

pasty na béaze chloridu hlinika, siranu hlinika a siranu zeleza.

Odporucanie: 3M Astringent Retraction Paste. Pasta na baze chloridu hlinika sa

aplikuje z retrakénej kapsule priamo do sulkusu. Podfa klinickej situdcie a pra-

covnej techniky oSetrujliceho sa da pasta pouZit ako alternativa alebo v kombi-

nécii s retrakénym vidknom alebo inymi retrakénymi metodami.

» Oblasti podliehajtce odtlacku udrzujte suché.

» Prebytocny retrakény material treba pred odtla¢anim odstranit vypléchnu-
tim a vysusenim.

Dévkovanie a zmieSavanie

Express XT Penta Putty je automaticky dévkovana a mieand v pristroji
Pentamix 2.

Express Ultra-Light krém je dévkovany a staticky mie$any v zmie$avaci Garant.

Casy

Cas spracovania  Intraorélny Doba
od pociatku Cas na zmieSanie  tuhnutia
mieSania* a aplikaciu v Ustach
min:sek min:sek min:sek
Express XT Penta Putty 1:30 (1:15*) - 2:30
Express Ultra-Light krém 1:30 0:40 2:30

Casy spracovania platia pre teplotu 23°C/74°F. Vy3sie teploty skracujti a niz-
Sie predlzuju celkovy Eas spracovania.

* pociatok mieSania = vstup pasty do Penta alebo Garant zmie$avacej kanyly

** Jednodoba technika

Odtlacanie

» Ak je to nevyhnutné pre bezproblémové vybratie odtlacku z Ust, maju sa
primeranym spésobom pred odtlackom vyplnit hlboké podminované miesta
v interdentdinych priestoroch.

Dvoldoba technika:

» Na pociatku mie$ania Express XT Penta Putty sa uistite, Ze materidl
vtekd do zmieSavacej kanyly, presvedCite sa, Ze do kanyly vtekd baza aj
katalyzétor. ZmieSana pasta musi mat rovnomernu svetlozelend farbu.

» Naplfite odtlackovu lyZicu, opatrent adhezivom, materidlom Express XT
Penta Putty tak, aby zmieSavacia kanyla bola cely ¢as ponorend v paste.
Vyhnete sa tak tvorbe vzduchovych bublin.

» Nésledne umiestnite odtlacok do Ust.

» Po stuhnuti zakladného odtlacku, vyberte tento z Ust a dokladne odistite a
vysuste.

» \Vlyrezte vSetky podbiehavé miesta a medzizubné septd, vytvorte odtokové
ryhy. NepouZivajte rotujlice nstroje.

» Naneste Express Ultra-Light krém do prisludnych miest zakladného
odtlacku. V pripade potreby aplikujte material okolo preparovanych zubov
tak, aby bol hrot stale ponoreny v paste. Vyhnete sa tak tvorbe vzducho-
vych bublin — Je potrebné zostat v rdmci uvedenych ¢asov spracovania.

» Odtlacok opét viozte do Ust.

» Po uplynuti ¢asu tuhnutia v Ustach vyberte odtlacok z Ust.

Jednodobé technika:

» Pomocou ru¢ného kruhového ovlddaca stlacajte piesty pristroja Pentamix 2

nadol, kym nepocitite odpor.

» Na pociatku mie$ania Express XT Penta Putty sa uistite, Ze material
vtekd do zmieSavacej kanyly, presvedCite sa, ze do kanyly vteka béza aj
katalyzator. ZmieSana pasta musi mat rovnomernu svetlozelend farbu.

» Naplrite odtlackov lyZicu, opatrent adhezivom, materidlom Express XT
Penta Putty tak, aby zmieSavacia kanyla bola cely ¢as ponorend v paste.
Vyhnete sa tak tvorbe vzduchovych bublin.

» Kym asistent pini odtlatkovu lyZicu, zubny lekar méze zacat s aplikaciou
materialu na vysusené miesto preparécie, vzdy odspodu smerom navrch.
- Odporu¢ame pri pouziti jednodobovej techniky dodrzat ¢as spracovania

1:15 min:sek a ¢as spracovania v Ustach 0:40 min:sek.

- Materidly vhodné na nanasanie na preparované miesta su silikénové,
adiéne plymerizujlce materidly konzistencie krém z rady Imprint™ a
Express™

» Pomaly umiestnite naplnend lyZicu do Ust, rovnobezne s dlhymi osami
preparovanych zubov este pred uplynutim pracovného ¢asu a pridrzte ju
bez pohnutia a bez pouzitia tlaku.

- LyZicu umiestnite v dutine Ustnej po uplynuti 1:15 min:sek od zaCiatku
plnenia odtlackovej lyzice.

» Po uplynuti ¢asu tuhnutia v dutine Ustnej, vyberte odtlatok z Ust.

Po siiati odtlacku
» Dokladne vySetrite sulkus okolo preparovanych zubov. Odstrarite vSetky
zvy$ky stuhnutej odtlackovej hmoty z Ust.

Hygiena

» Vlozte odtlacok do dezinfekéného roztoku na dobu odporucent vyrobcom.
Nadmernd dezinfekcia méZze poskodit odtlacok.

» Po dezinfikovani oplachnite odtlacok pod te¢licou vodou priblizne
15 sekund.

Priprava modelu

» Aby ste ziskali model bez bublin, pred vylievanim odtlacok kratko oplach-
nite a vysuste, alebo pouZite silikdnovy surfaktant.

» Model zhotovte najskor 2 hodiny po odtldcani, pouzitim Speciélnej kamennej
sadry. Ziadne iné casové obmedzenia nie su.

Cistenie a dezinfekcia kartu$e Garant

Upozornenia na rizika

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

o oxidacné Cinidla (napr. peroxid vodika)

e oleje

e glutaraldehyd

Na Cistenie a dezinfekciu pouzivajte iba schvalené postupy. Pouzivajte iba ¢is-
tiace a dezinfekéné prostriedky, ktorych ucinnost a kompatibilita s pouzivanym
medicinskym produktom bola testovand (napr. schvalenie FDA). Musia sa do-
drziavat vSetky platné pravne a hygienické predpisy pre zubné ordinacie alebo
nemocnice.

Obmedzenia pri opétovnej 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 kaz-
dom dal$om pouziti. KartuSa by sa mala najprv vycistit ruéne, ako je opisané
nizsie, a po Cisteni sa musi dezinfikovat manuélne.

Rucné ¢istenie metddou stierania

» Cistenie sa vykonédva pred prvym pouZitim a po pouZiti kartuse pomocou
utierok (CaviWipes®) alebo ekvivalentného prostriedku. Utierky obsahuiju
dezinfekény prostriedok CaviCide® (zakladom Ucinnej latky st alkoholy a
kvartérne améniové zli¢eniny). Dodrziavajte vSetky pokyny vyrobcu Cistia-
ceho prostriedku.

» Cistite tak dlho, az budu odstranené vietky necistoty.

» Predovsetkym dbajte na to, aby boli vietky drazky Cisté.

Manudlna dezinfekcia metddou stierania

» Dezinfekcia sa vykondva pomocou hotovych utierok (CaviWipes) alebo po-
mocou ekvivalentného prostriedku. Utierky obsahuju dezinfekény prostrie-
dok CaviCide (bazou Ucinnej latky st alkoholy a kvartérme améniové
zliceniny). Musia sa dodrziavat vSetky pokyny vyrobcu Cistiaceho pro-
striedku, najmé pokial ide o dobu kontaktu.

» Kartudu dezinfikujte po dobu troch mindt aspori jednou novou dezinfeké-
nou Cistiacou utierkou. Pritom kartu$u udrZujte vihkd na v8etkych miestach
po dobu troch mindt.

» PredovSetkym dbajte na to, aby boli drazky dezinfikované.

Kontrola, tidrzba, skiska

» Pred kazdym pouzitim kartuSu skontrolujte, ¢i nie je poskodena, zafarbena
a znecCistena.

» Poskodené kartuse opétovne nepouzivajte.

» Ak kartu$a nie je viditelne Cistd, opakujte postup opétovnej Upravy.

Cistenie elastomérovej striekacky
Informéacie o Cisteni a dezinfekcii elastomérovej striekacky najdete v prislusnej
pisomnej informécii pre pouzivatelov.

Cistenie Garant dévkovaga
Informdcie o Cisteni a dezinfekcii ddvkovaca Garant najdete v prislusnej
pisomnej informdcii pre pouzivatelov.

Poznamky

® Pred pouzitim tubuldrmeho vaku by ste si mali zapisat vytla¢ené Udaje tyka-
juce sa $arze (0znacenie Sarze, datum trvanlivosti, 14-miestne ¢islo GTIN)
na Ucely internej dokumentacie ambulancie alebo pre neskorsie pouZzitie pri
pripadnych otazkach pre vyrobcu.

MieSacie kanyly Penta Mixing Tips — Red, aplikacny trysky Garant Intraoral
Tip ZIta, mieSacie kanyly Garant ZIt& su produkty na jednorazové pouzitie a
doslo by k ich poskodeniu pri odstraneni odpojenej formovacej hmoty. Pri
opatovnom nasadzovani hrotu Garant Intraoral Tip ZIta nie je mozné zabez-
pecit spravne uloZenie na mieSadle.

Jednorazovy materidl uchovavajte v pvodnom obale, aby ste zabezpe€ili
sledovatenost $arze (LOT).

Zoxidovana vrstva na povrchu kompozitnych materidlov, napr. vypini alebo
dostavieb pilierov, mdze narusit tuhnutie silikdnového odtlackového mate-
ridlu, preto ju treba kompletne odstranit.

Pouziti Penta alebo Garant zmieSavaciu kanylu ponechajte na kartusi ako
uzaver do nasledujliceho pouZitia. Odstranenie a nahradenie novou kanylou
Penta alebo Garant mdze spdsobit pretecenie hmoty do kanyly a tvorbu
zrazenin.

Vinyl polysiloxanové odtlackové materidly nemozno kombinovat s konden-
zaénymi silikénmi alebo polyéterovymi materidimi. Dokonca aj malé mnoz-
stvo naru$a proces tuhnutia.

Rovnako latexové ochranné rukavice nartsaju proces tuhnutia silikdnovych
materidlov. Vinylové rukavice st vhodnejSie.

V ziadnom pripade by odtla¢ok nemal prist do kontaktu s rozpustadlami,
mohol by nabobtnat a vysledkom by bola nepresna modelécia.

Likvidacia

Obsah alebo nadobu zlikvidujte v stlade s platnymi predpismi. Osobitnu
pozornost venuite likvidacii kontaminovaného odpadu, aby ste sa vyhli
zdravotnym rizikdm v dosledku nespravnej manipulécie.

Spotrebované balenia zakladnej pasty Penta podlieha smernici EU o likvidécii
odpadu z elekirickych a elektronickych zariadeni (OEEZ) a v EU sa musi
zhromazdovat a likvidovat oddelene v stlade s miestnymi predpismi o elek-
trickom odpade.

Skladovanie

Skladuite pri teplote 15-25°C/59-77°F.

Nepouzivajte po expiracii.

Skladuijte odtlacky pri teplote pod 30°C/86°F.

UzZivatelské informécie

Ziadna osoba nie je oprdvnend podavat informdcie odlidné od informacii
podanych v tomto névode.

Zaruka

3M Deutschland GmbH zaruéuje vyrobok bez defektov materidlu a vyrobnych
chyb. 3M Deutschland GmbH NEDAVA ZIADNE INE ZARUKY VRATANE
AKYCHKOLVEK NAVRHNUTYCH ZARUK NA PREDAJNOST ALEBO
VHODNOST PRE URCITY UCEL. Spotrebitel je zodpovedny za vymedzenie
vhodnosti produktu pre pouZitie. Ak sa objavi poskodenie pristroja v rozmedzi
zéruénej lehoty, jediné rieSenie a povinnost 3M Deutschland GmbH je produkt
3M Deutschland GmbH opravit alebo vymenit.

Vymedzenie zodpovednosti

Pokial zakon neurci inak, 3 Deutschland GmbH nie je zodpovedn za akékol-
vek straty alebo poSkodenia vychadzajlce z tohto produktu, ¢i priame, ne-
priame, Speciélne, ndhodné, alebo nasledné, bez ohfadu na predkladanu verziu,
vratane zéruky, zmluvy, nedbalosti alebo presne vymedzenej zodpovednosti.

Slovnik symbolov

Referencné Symbol | Opis symbolu

Cislo a nazov

symbolu

1SO 15223-1 Predstavuje vyrobcu zdravotnickej po-
511 u mdcky v stlade so smernicami EU
Vyrobca 90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79/ES.

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

Déatum vyroby

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

1SO 15223-1 Predstavuje oznacenie $arze vyrobcu,
515 LOT | | takze Sarzu alebo vyrobnu davku mozno
Cislo arze identifikovat.

ISO 15223-1 Predstavuje €islo objednavky vyrobcu,
51.6 takZe zdravotnicku pomdcku mozno identi-
Cislo objed- fikovat.

névky

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

1SO 15223-1 Odkazuje na zdravotnicky vyrobok, ktory je
54.2 ) @ uréeny na jedno pouitie alebo na pouzitie
Ziadne opatovne u jedného pacienta pocas jedného
pouZitie odetrenia.

1SO 15223-1 Odvoldva sa na nevyhnutnost pre pouziva-
544 tefa prehliadnut si doleZité informacie
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
pomécku.

>

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

kach za G¢asti notifikovaného organu

ce

0123

Oznacenie CE Predstavuje zhodu s eurdpskou normou
alebo nariadenim o zdravotnickych

poméckach.

q3

Zdravotnicka Informuje o tom, Ze tento vyrobok je

pomacka zdravotnickou poméckou.
Recyklovat N\ Oznacuje, ze balenie je mozné recyklovat
&0 spolu so zmieSanym papierom
PAP
Ochranna Predstavuje finanény prispevok do sys-
znamka Green » | tému zberu, separovania, zhodnocovania
Dot (Zeleny bod) @ arecyklécie obalov v stlade so smernicou
EU ¢&. 94/62 a prisludnych narodnych

zékonov.
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GD SLOVENSCINA

Opis produkta

Express™ XT Penta™ Putty je odtisni material iz adicijskega silikona in je
testaste (Putty) kozistence (ISO 4823 Tip 0). Express XT Penta Putty se me-
Sate izkljuéno v razli¢icah me3alca od septembra 1999 naprej, prej$nji meSalci
Pentamix (pred septembrom 1999) material iztiskavajo prepocasi. MeSalno
razmerje je: 5 volumskih enot baze :1 volumska enota katalizatorja.

Express™ Ultra-Light Body je hidrofilni adicijski silikon tekoce (light-body)
konzistence (1SO 4823 Tip 3) in je pakiran v Garant™ kartu$ah. MeSalno
razmerje je 1volumska enota baze :1 volumska enota katalizatorja.

Vsi izdelki niso na razpolago v vseh drzavah.

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

Predvideni namen

Predvideni namen: zobozdravniski odtisni material.

Predvideni uporabniki: izobrazeno zobozdravstveno strokovno osebje, ki ima
teoreti¢na in praktiéna znanja o uporabi zobozdravniskih izdelkov.

Cilina skupina pacientov: vsi pacienti, ki potrebujejo zobozdravniko zdravlje-
nje, v kolikor stanje pacienta ne omejuje uporabe.

Kliniéna korist: izdelava toéne reprodukcije kliniéne situacije v zobozdravstveni
praksi.

Indikacije

¢ Natancni odtisi preparacij (za izdelavo inlejev, onlejev, previek in mostickov)
Kontraindikacije

Brez

Previdnostni ukrepi

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

Varnostne liste/varnostne informativne liste 3M lahko dobite na www.3M.com
ali pri lokalnemu distributerju.

Morebitni nezazeleni stranski ucinki in tezave

Mozni uinki obsegajo lokalno drazenje. V redkih primerih lahko pride do zau-
Zitja ali vdihavanja odtisnega materiala. Zauzitje odtisnega materiala lahko
povzro¢i poSkodbe gastrointestinalnega trakta. Ker se odtisni material strjuje
v pacientovih ustih, lahko pride do odstranitve razrahljanih zob ali restavracij
skupaj z odtisnim materialom.

Priprava

Odtisne Zlice:
Primerne so rigidne neperforirane in perforirane kovinske odtisne Zlice.
» Za dosego primerne adhezije, nanesite tanko plast VPS Tray Adhesive -
adheziva za Zlice - v Zlico in pustite naj se popolnoma posusi (vsaj 5 minut
- idealen ¢as su$enja je 15 minut).

Penta kartuse/pakiranja:

» Vrecko z materialom Penta vstavite v temu namenjeno kartu$o 3M Penta.

» Express XT Penta Putty pakiranja uporabljajte izkljuéno s meSalnimi na-
stavki Penta Mixing Tips — Red.

» Ce ste meSalni nastavek zamenjali preden ste vstavili kartuso, morate
(preden zaénete z meSanjem materiala) preveriti, ¢e je pogonska ro€ica
meSalca Pentamix 2 napeta.

» |z vsakega na novo odprtega pakiranja materiala zavrzite prve 3 cm
iztisnjenega materiala. Nato material normalno uporabljajte. Barva
iztisnjenega materiala mora biti enoli¢na.

Garant dispenzer/kartuse:

» Material Express Ultra-Light Body namestite v Garant dispenzer. Zatem
tik pred iztiskovanjem materiala preverite ali sta obe odprtini na kartusi
prehodni.

» Pri uporabi nove kartuse in z vsakim novim me$anjem pred name$¢anjem
mesSalnega nastavka, iztisnite majhno koli¢ino materiala in preverite ali obe
komponenti enakomerno te¢eta. Zatem namestite Garant meSalni nasta-
vek rumen.

» Pri direktnem nanasanju v usta, na meSalni nastavek namestite Garant
intraoralni nastavek rumen. Po potrebi lahko odprtino intraoralnega nastavka
razdirite s skalpelom.

- Ce materiala ne nana3ate direktno iz Garant dispenzerja, lahko z njim
napolnite posebno Elastomer brigzo (direktno preko Garant mesalnega
. nastavka - brez intraoralnega nastavka).

» Ce pride do strievanja materiala v Garant me$alnem nastavku, ga ne
poskusSajte na silo iztisniti. Tako lahko po$kodujete garant kartu$o in me-
Salni nastavek.

Retrakcija

Med primerna retrakcijska sredstva spadajo retrakcijske nitke kakor tudi razto-

pine in paste na osnovi klorida, aluminijevega sulfata ali Zelezovega sulfata.

Priporocilo: astringentna retrakcijska pasta/kapsula 3M 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 klini¢ne

situacije in delovne tehnike osebe, ki izvaja nanasanje.

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

» Ostanke retrakcijskih sredstev je pred odtiskovanjem potrebno temeljito
odstraniti s spiranjem in su$enjem.

Doziranje in meSanje

Doziranje in me$anje materiala Express XT Penta Putty poteka avtomati¢no

v aparatu Pentamix 2.

Material Express Ultra-Light Body se dozira in statiéno meSa v Garant dispenzerju.

Casi

Delovni éas Cas Cas

0d zacetka nanadanja odtiskovanja

mesSanja* v ustih v ustih

min:sec min:sec min:sec
Express XT Penta Putty ~ 1:30 (1:15*) - 2:30
Express Ultra-Light Body ~ 1:30 0:40 2:30

Navedeni delovni ¢asi veljajo pri temperaturi 23°C/74°F. Visje temperature
skraj$ajo, nizje pa podaljSajo skupni delovni ¢as materiala.

* Zacetek mesanja = vstop materiala v mesalni nastavek

** See One-Step Technique

Odtiskovanje
» Po potrebi (da boste strjen material lahko vzeli iz ust pacienta) lahko zalijete
globja podvisna mesta in interdentalna podrocja.

Dvofazna tehnika odtiskovanja:

» Ko zaCnete meSanje materiala Express XT Penta Putty, preverite vstopanje
paste v meSalni nastavek ter enakomerno vstopanje baze in katalizatorje.
Zme$an material je enakomerne svetlo zelene barve.

» Z adhezivom pripravljeno odtisno Zlico napolnite z materialom Express XT
Penta Putty. Pri polnjenju naj bo mesalni nastavek ves ¢as potoplien
v material; tako se izognete ujetju zra¢nih mehurckov.

» Takoj zatem namestite napolnjeno Zlico v usta in jo drzite na mestu.

» Pocakajte, da se material strdi. Potem odstranite Zlico iz ust in odtis ocistite
ter osusite.

» |zrezite vsa podvisna mesta in medzobne pregrade, itn. ter vreZite odtocne
kanale. Ne uporabljajte rotacijskih instrumentov.

» Nato prvi odtis oziroma dolo¢ena mesta napolnite z materialom Express
Ultra-Light Body. Po potrebi material nanesite tudi okrog zob. Me$alni nasta-
vek mora biti ves ¢as potoplien v material in v kontaktu s povr$ino zoba; tako
se izognete ujetju zratnih mehurckov. Ne prekoracite danih delovnih ¢asov.

» Nato odtis ponovno namestite v usta.

» Po preteku ¢asa za odtiskovanje v ustih, ga odstranite.

Enofazna tehnika:

» Z obratanjem koleScka, dokler ne Cutite odpora, potisnete bat aparata
Pentamix 2 navzdol.

» Na zacetku me$anja materiala Express XT Penta Putty bodite pozorni na
mesalni nastavek in preverite, ¢e obe komponenti - baza in katalizator -
prihajata v meSalni nastavek. Zme$an material mora imeti enakomerno
svetlo zeleno barvo.

» Z materialom Express XT Penta Putty napolnite z adhezivom pripravljeno
odtisno Zlico. Pri tem mora biti nastavek ves ¢as potoplien v material, tako
se izognete nastanku zratnih mehurckov.

» Medtem ko asistenca polni odtisno Zlico, zobozdravnik zaéne z nanadanjem
materiala okrog osusene preparacije in sicer od spodaj navzgor.

- Priporo¢amo, da upostevate delovni ¢as 1:15 min:sek in ¢as za
intraoralno brizgo 0:40 min:sek pri uporabi enofazne tehnike.

- Zanana3anije okrog preparacije so primemni teko¢i (light-body) adicijski
silikoni; linija produktov Imprint™ in Express™.

» Napolnjeno odtisno Zlico pred potekom delovnega ¢asa pocasi vstavite v
usta vzporedno z vzdolzno osjo prepariranih zob. Zlico drzite v ustih in ne
izvajajte pritiska.

- Zlico je potrebno namestiti v usta v roku 1:15 (minut:sekund) po zacetku
polnjenja z odtisnim materialom.

» Po preteku ¢asa za odtiskovanje v ustih Zlico odstranite iz ust.

Po odtiskovanju

» Natanéno si oglejte odtis, preverite odtisnjeno podro¢je sulkusov obru$enih
zob ter tudi odtis ostalih zob. Iz ust odstranite vse ostanke strjenega
odtisnega materiala.

Razkuzevanje

» Qdtis postavite v dezinfekcijsko raztopino; glede ¢asa upostevajte navodila
proizvajalca. Prekomerna dezinfekcija lahko poskoduje odtis.

» Po dezinfekciji odtis spirajte pod teko¢o vodo priblizno 15 sekund.

Izlitje modela

» Ce odtis na kratko sperete z vodo in posusite ali uporabite silikonski
surfaktant, se boste izognili ujetju zraénih mehurékov v modelu.

» |zlitie modela iz posebnega modelnega mavca naj ne bo prej kot po 2 urah
po odtiskovanju. Drugih ¢asovnih omejitev ni.

Ciscenje in dezinfekcija kartuse Garant

Pozor

Zagotovite, da sredstva za €iS¢enje in dezinfekcijo, ki ste jih izbrali, ne vsebu-
jejo nobenega od naslednjih materialov:

o oksidacijskih agentov (npr. vodikovih peroksidov)

e olja

e glutaraldehidov

Uporabljajte samo potrjene metode za ¢is¢enje in dezinfekcijo. Uporabljajte
samo sredstva za Ciscenje in dezinfekcijo, preverjena glede ucinkovitosti in
skladnosti z medicinskim pripomockom (npr. s certifikatom FDA). Vedno upo-
Stevajte vse veljavne pravne in higienske predpise za zobozdravniske prostore
in/ali bolni$nice.

Omejitve pri obdelavi

Kartu$a Garant je bila preizkuSena 18-krat in ni bila vidno poskodovana. Kar-
tuSo Garant je mogode uporabiti veckrat, pod pogojem, da je neposkodovana
in ¢ista.

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. Kartu$o je najprej treba oistiti rono in jo po ¢iscenju roéno dezinfici-

rati v skladu s spodnjimi navodili.

Rocno ¢iséenje z brisanjem

» Qgistite kartuSo pred njeno prvo uporabo in po vsaki nadaljnji uporabi z de-
zinfekcijskimi robcki za takoj$njo uporabo (CaviWipes®) ali enakovrednimi
sredstvi za ¢iscenje. Robcki vsebujejo dezinfekcijsko sredstvo CaviCide®
(dezinfekcijsko sredstvo iz alkoholnega kvartarnega amonija). UpoStevajte
navodila za uporabo proizvajalca Cistilnega sredstva.

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

» Posebej skrbno je treba o€istiti utore.

Roc¢na dezinfekcija z brisanjem

» Dezinficirajte kartuo z dezinfekcijskimi robcki za takoj$njo uporabo (Cavi-
Wipes) ali enakovrednimi sredstvi za dezinfekcijo. Robcki vsebujejo dezin-
fekcijsko sredstvo CaviCide (dezinfekcijsko sredstvo iz alkoholnega
kvartarnega amonija). UpoStevajte navodila za uporabo proizvajalca ¢istil-
nega sredstva, $e posebej pa navedbe za kontaktne &ase.

» Dezinficirajte kartu$o tri minute in pri tem uporabite najmanj en nov dezin-
fekcijski robcek. V obdobju teh treh minut ohranjajte vse povrsine celotne
kartuse vlazne.

» Posebej skrbno je treba dezinficirati utore.

Pregledovanje, vzdrzevanje, preskusanje

» Pred vsako uporabo preglejte kartuso glede pokodb, razbarvanja in
kontaminacije.

» Nikoli ne uporabljajte poskodovanih kartus.

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

CiScenije elastomerne brizge

Informacije o €is¢enju in dezinfekciji elastomerne brizge poisite v ustreznih
navodilih za uporabo.

Ciscenije dispenserja Garant

Informacije o ¢is¢enju in dezinfekciji dispenserja Garant poiscite v ustreznih
navodilih za uporabo.

Opombe

o Pred uporabo folijske vrecke si zabeleZite podatke o seriji, natisnjene na
vrecki (koda serije, datum roka uporabe, 14-mestni GTIN), za interno doku-
mentacijo ambulante ali za vprasanja, naslovljena na proizvajalca, tako da
je kasneje mozen neomejen dostop do teh podatkov.

Penta Mixing Tips — Red, Garant Intra-oral Tip rumene barve, Garant
Mixing Tips rumene barve so izdelki za enkratno uporabo, ki bi se poko-
dovali pri odstranjevanju odtisnega materiala. Pri ponovni namestitvi intrao-
ralne konice Garant Intra-oral Tip rumene barve ni mogoce zagotoviti
pravilnega prileganja konice na mesalnem pripomocku.

Izdelek za enkratno uporabo hranite v originalni vrecki, da zagotovite sled-
ljivost serije.

Kisikova inhibicijska plast, ki nastane pri kompozitnih materialih (plombe,
dograditev krna) lahko vpliva na strjevanje silikonskih odtisnih materialov in
jo zato odstranite.

Napolnjen mesalni nastavek Penta ali Garant, ki se Ze nahaja na kartusi
lahko sluzi kot zamaSek za material do naslednje uporabe. Odstranjevanje
in zamenjava uporablienega Penta ali Garant meSalnega nastavka lahko
povzrodi izhajanje paste in posledi¢no zamasitev odprtin.

Vinili polisiloksanskih odtisnih materialov ne smete megati s kondenzacijskimi
silikoni ali polietrskimi odtisnimi materiali, ker Ze sledi teh materialov
pomembno vplivajo na njegovo strjevanije.

Rokavice iz lateksa za enkratno uporabo vplivajo na strjevanje materiala.
PrimernejSe so vinilne rokavice.

Odtisa nikar ne izpostavljajte tekocinam, ki vsebuiejo topila, ker bo odtis
nabrekel in izliti model potem ne bo natanéen.

Odstranjevanje

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

Za embalazo od porablienega izdelka Penta velja Direktiva EU o odpadni
elektricni in elektronski opremi (OEEQ) in jo je treba v EU zbirati in odstraniti
med odpadke lo¢eno od drugih odpadkov v skladu z lokalnimi predpisi 0 od-
padni elektriéni in elektronski opremi.

Shranjevanije in stabilnost

Proizvod shranjujte pri temperaturah 15-25°C/59-77°F.
Ne uporabljate po poteku roka uporabe.

Odtise shranjujte pri temperaturah pod 30°C/86°F.

Informacije za kupca
Nobena oseba nima pooblastila za posredovanje kakrnihkoli 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 JAMSTEY,
VKLJUCNO Z NAZNACENIMI JAMSTVI ALI JAMSTVI ZA PRODAJO AL
PRIMERNOST ZA DOLOCEN NAMEN. Uporabnik mora sam presoditi,

ali je proizvod primeren za doloéeno uporabo. Ce se ta izdelek pokvari

v garancijskem obdobju, bo vasa izkljuéna odkodnina 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 kakrdnokoli izgubo ali $kodo, izhajajoCo iz tega izdelka, ne glede
na to, ali je posredna, neposredna, posebna, nakljucna ali posledicna, ne glede
na pravno podlago zahtevka, vkljuéno z garancijo, pogodbo, malomarnostjo ali
striktno odgovornostjo.

Slovarcek simbolov
Referencna §t. | Simbol | Opis simbola
in naziv
simbola
1SO 15223-1 Oznacuje 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 Oznatuje datum proizvodnje medicin-
513 skega pripomocka.
Datum
proizvodnje
1SO 15223-1 Oznacuje datum, po katerem se medicin-
514 g ski pripomocek ne sme ve¢ uporabljati.
Uporabno do
1SO 15223-1 Oznatuje proizvajaléevo kodo serije, ki
515 omogoca identifikacijo serije ali partije.
Koda serije
1SO 15223-1 Oznatuje proizvajaléevo katalosko Ste-
51.6 vilko, ki omogoca identifikacijo medicin-
Kataloska skega pripomocka.
Stevilka
ISO 15223-1 Oznaduje temperaturne meje, znotraj kate-
5.3.7 rih je mogo€e varno uporabljati medicinski
Temperaturna pripomodek.
meja
ISO 15223-1 Oznaduje 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
544 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 Oznacuje skladnost z Uredbo ali Direktivo
c € & | Evropske unije o medicinskih pripomockih
= | z vkljugenim priglagenim organom.
Znak CE Oznacuje skladnost z uredbo ali direktivo
c E Evropske unije o medicinskih pripomockih.
Medicinski Oznatuje, da je enota medicinski pripomo-
pripomocek Cek.
Recikliranje N\ Oznatuje, da se ovojnina reciklira z
eo mesanim papirjem
PAP
Znak Zelena Oznacuje finanéni prispevek za drzavno
pika > | podjetje za predelavo odpadkov v skladu
z Evropsko direktivo $t. 94/62 in ustreznim
drzavnim zakonom.
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@ CESKY

Popis vyrobku

Express™ XT Penta™ Putty je adi¢né tuhnouci silikon velmi vysoké konzistence
(1SO 4823 typ 0). Express XT Penta Putty mohou byt michany jen ve verzich
Pentamixu od zafi 1999, dfivéjsi pfistroje Pentamix (do zafi 1999) vytladuiji
materidl pfili§ pomalu. Misici pomér ¢ini podle objem0 5 dili zakladni

pasty :1dil katalyzatoru.

Express™ Ultra-Light Body je adiéné tuhnouci hydrofilni silikon nizké
konzistence (ISO 4823 typ 3) v kartusi Garant™. Misici pomér ¢ini podle objemd
1dil z&kladni pasty :1 dil katalyzatoru.

Nékteré vyrobky nejsou k dispozici ve véech zemich.

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

Uréeni Géelu

Uréeni ucelu: DentdIni otiskovaci material.

Stanoveni uzivatelé: Odborny personal se specializovanym vzdélanim, ktefi
maji teoretické a praktické znalosti ohledné dentalnich produktd.

Cilové skupina pacient(: VSichni pacienti, ktefi potfebuji dentaini o3eten,
pokud to stav pacienta umoznuje.

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

Indikace
o VSechny presné otisky (napf. pfi preparaci korunek, mustkd, inleji a onleji)

Kontraindikace
Z&dné

Bezpecnostni opatfeni

Prosim oznamte vaznou udélost, ktera by vznikla v souvislosti s pouzitim pro-
duktu, spoleénosti 3M a mistnimu pfislusnému ufadu (EU) nebo mistnimu re-
gulaénimu Ufadu.

Bezpecnostni datové listy/bezpeénostni informacni listy 3M ziskate na
www.3M.com nebo u své mistni poboéky

Potencidlnim U¢inkem je lokdIni podrazdéni. V ojedinélych pfipadech mize

dojit k spolknuti nebo vdechnuti otiskovaci hmoty. Spolknuti otiskovaci hmoty

muze 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.

Priprava

Otiskovaci lzice:

ZvIasté vhodné jsou neperforované a perforované kovové Izice odolné proti

zkrouceni.

» Aby se doséahlo dostate¢né adheze, naneste slabou vrstvu produktu VPS
Tray Adhesive do IZice a nechte UpIné vysusit (nejméné 5 min, idedini doba
sueni je 15 min.).

Kartuse/féliova tuba Penta:

» Foliovy saéek Penta zasurite do kartuSe 3M Penta, kterd je k tomu uréena.

» Express XT Penta Putty fliova tuba smi byt pouzivana jen spoleéné se
misicimi kanylami Penta Mixing Tips - Red.

» Je-li pfi vloZeni kartu$e Penta jiz namontovano nové michadlo, je tfeba pfed
za¢atkem michani zkontrolovat, zda hnaci hfidel zafizeni Pentamix 2 saha
do michadla Penta.

» Nové fdliové tuby Penta pfipravte pfed prvnim otiskovanim k pouziti tak,
Ze vytlacite asi 3 cm materidlu (odpad). Pasta musi vytékat stejnomérné
zabarvena.

Dlspenzerlkartuse Garant:

»> Express Ultra-Light Body pipravte do dispenzeru Garant a kratce pred ap-

likaci zkontrolujte, zda j jsou oba otvory kartuse Garant bez zaneseni.

» U kartusi Garant, které jsou pouzity poprvé, vytlacte malé mnozstvi pasty,
az zakladni a katalyzatorova pasta vytékaji rovnomémé. Poté nasadte
novou Zlutou michaci kanylu Garant.

» Pro pfimou aplikaci v Ustech nasadte na misici kanylu Zlutou aplikacni
trysku Garant. V pifpadé potfeby je mozné vystupni otvor aplikaéni trysky
zv&tdit tak, Ze se tryska zkrati skalpelem.

- Pokud nema byt pasta aplikovana pfimo s davkovaéem Garant, je
mozné naplnit oddélenou elastomerovou stfikacku pfimo z michaci kanyly
Garant (bez nasazené aplikacni trysky).

> Materidl, ktery ztuhl v michaci kanyle Garant, nevytlacujte nésilim, nebot
by mohlo dojit k poskozeni kartu$e Garant a michaci kanyly Garant, a tim
k netésnostem.

Retrakce

Retrakéni nité stejné jako roztoky a pasty s obsahem chloridu hlinitého, sul-

fatu hlinitého nebo sulfatu Zelezitého jsou vhodna retrakéni Cinidla.

Doporuéeni: Adstringentni retrakéni pasta 3M 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 o$etfujiciho Iékare.

» Oblasti, ze kterych se pofizuii otisky, musf byt suché.

» Pred otisknutim dikladné odstrarite zbytky retrakéniho prostiedku
oplachnutim a osusenim.

Davkovani a michani

Express XT Penta Putty je v zafizeni Pentamix 2 automaticky dévkovan
amichan.

Express Ultra-Light Body je davkovan v dispenzeru Garant a staticky
michan.

Casy .
Zpracovani od Cas Doba
zadatku zpracovani ponechani
michani* v Ustech v Ustech
min:s min:s min:s
Express XT Penta Putty ~ 1:30 (1:15*) - 2:30
Express Ultra-Light Body 1:30 0:40 2:30

Casy zpracovani plati pfi 23 °C/74 °F. ly88i teploty celkovy ¢as zpracovani
zkracuji, niz8i ho prodluzuiji.

* Zacatek michani = vstup pasty do michaci kanyly Penta nebo Garant

** Viz techniku dvojiho michani

Otiskovani
» Pokud je to nutné pro fadné vyjmuti provedeného otisku, vyblokujte
podsekfiviny v interdentalnich oblastech.

Korekeni otisk:

» Na zacatku michani Express XT Penta Putty bezpodmineéné pozorujte
vstup pasty do michaci kanyly a ujistéte se, ze zakladni a katalyzatorova
pasta vtéka do michadla. Smichand pasta musi byt rovnomérné
svétlezelend.

» Otiskovaci Izici vytfenou adhezivem naplfite Express XT Penta Putty, pfitom
ma byt michaci kanyla stéle ponofena do hmoty, aby se zabranilo vniknuti
vzduchu.

» Poté vlozte otiskovaci Izici do Ust.

» Po vytvrdnuti vyjméte pfedbézny otisk z Ust a diikladné ho vycistéte
a vysuste.

» Podsekfiviny a interdentaini septa vyfiznéte a vytvorte odtokové kandly.
Nepouzivejte zadné rotujici néstroje.

» Express Ultra-Light Body naneste na pfislusna mista v pfedbézném otisku,
pfipadné obstfiknéte preparované zuby v Ustech, pfi tom by méla byt
Spicka aplikacni trysky stale ponofend do hmoty, aby se zabranilo vniknuti
vzduchu. Nepfekraujte uvedenou dobu zpracovani.

» PredbéZny otisk opét vioZte do Ust.

» Po uplynuti doby na ponechani v Ustech otisk vyjméte.

Technika dvojiho michani:

» Ruénim kolem otacejte pistem piistroje Pentamix 2 smérem dold, az ucitite
odpor.

» Na zacatku michani Express XT Penta Putty bezpodmineéné pozorujte
vstup pasty do michaci kanyly a ujistéte se, ze zakladni a katalyzatorova
pasta vtéka do michadla. Smichana pasta musi byt rovnomémé
svétlezelena.

» Otiskovaci Izici vytfenou adhezivem naplfite Express XT Penta Putty, pfitom
ma byt michaci kanyla stale ponofena do hmoty, aby se zabranilo vniknuti
vzduchu.

» Zatimco asistentka pini Izici, odetiujici mize zacit s aplikaci na vysusené
pahyly z hloubky.

- Doporucujeme pfi pouZiti techniky dvojiho michani dodrzet dobu
zpracovani 1:15 min:s a dobu zpracovani v Ustech 0:40 min:s.

- Vhodnymi materidly k aplikaci na preparované pahyly jsou adi¢né
tuhnoucf silikony nizké konzistence z fady vyrobkd Imprint™ a Express™

» Naplnénou IZici pomalu zavedte do Ust rovnobézné s osami preparova-
nych zub( a Izici drzte bez tlaku v této poloze.

- Lzice by méla byt v tstech 1:15 min:s od za¢atku pinéni IZice.

» Po uplynuti doby na ponechani v Ustech otisk vyjméte.

Po otisknuti
» Peclivé zkontrolujte sulkus preparovanych zubl a okolni oblasti a pripadny
zbyly ztuhly otiskovaci materidl z Ust odstrarite.

Hygiena

» Otisk vlozte do standardniho dezinfekéniho roztoku. Casovy interval se
fidi podle udaj vyrobce. Pfili§ dlouha dezinfekce mize vést k poskozeni
otisku.

» Po dezinfekci otisk oplachujte cca 15 sekund pod tekouci vodou.

Vyroba modelu

» K docileni sadrového modelu bez vzduchovych bublin je nutné otisk
kratce pred vylitim sadrou dobfe opldchnout vodou nebo pouzit silikonovy
povrchové aktivni prostfedek.

» Otisk nejdfive za 2 hodiny vylijte béZné prodévanou specilni tvrdou sadrou,
dal$i Casové omezeni zde neni.

Cisténi a dezinfekce kartu$e Garant

Varovné upozornéni

Pfi vybéru Cisticich a dezinfekénich prostfedki dbejte na to, aby neobsahovaly
nasledujici latky:

o oxidacni prostfedky (napf. peroxidy vodiku)

® oleje

o glutaraldehydy

Pro ¢isténi a dezinfekci pouZivejte vyluéné vyzkouSené postupy. PouZivejte
pouze ty Cistici a dezinfekéni prosttedky, jejichZ U¢innost a slucitelnost s
pouZzitym Iékafskym produktem byla testovana (napf. registrace FDA (VAH)).
Je nutno dodrZovat vSechny platné zakonné a hygienicko-technické predpisy
pro stomatologické ordinace pfip. nemocnice.

Omezeni pfi opétovném pouziti

KartuSe Garant byla 18krat testovana bez viditelnych poSkozeni. Pokud ne-
doslo k zadnému poskozeni a je zajisténa Cistota, je mozné kartusi Garant
pouzit opakované.

VSeobecné zakladni informace
Kartue 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 mozna 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 vycisténi ruéné dezinfikovat.

Rucni ¢isténi pomoci metody otfeni

» Cisténi se provadi pfed prvnim pouzitim a po kazdém dal$im pouZiti kar-
tue pomoci dezinfekénich otiracich utérek (CaviWipes®) uréenych k oka-
mzitému pouZiti nebo jiného stejné ucinného prostredku. Utérky obsahuiji
dezinfekéni prostedek CaviCide® (Uicinnou zakladni latkou jsou alkoholy
a kvartérni amonnd spojeni). Je nutno se fidit podle vSech pokyni vyrobce
Cisticich prostredku.

» Cistéte tak dlouho, dokud nejsou viditelna Zadna znegisténi.

» Dbejte zvlaté na to, aby byly véechny drazky Cisté.

Ruéni dezinfekce pomoci metody otfeni

» Dezinfekce se provadi po pomoci dezinfekénich otiracich utérek (Cavi-
Wipes) uréenych k okamzitému pouziti nebo jiného stejné Gcinného
prostfedku. Utérky obsahuiji dezinfekéni prostfedek CaviCide (U¢innou
zé&kladni latkou jsou alkoholy a kvartémi amonna spojeni). Je nutno se
fidit podle véech pokynli vyrobce Cisticich prostfedku, zviasté ohledné
kontaktni doby.

» Dezinfikujte kartu$i minimainé jednou novou dezinfekéni otiraci utérkou
tfi minuty. Kartusi pfitom udrZujte na v§ech mistech vihkou déle nez tfi
minuty.

» Dbejte zvl4té na to, aby byly vdechny drazky dezinfikované.

Kontrola, tdrzba, zkouseni

» Zkontrolujte kartusi pfed kazdym pouZitim, zda neni poskozend, zbarvena
nebo znegisténa.

» Poskozené kartuSe v Zzadném piipadé znovu nepouzivejte.

» Pokud by kartu$e nebyla viditelné ista, zopakuite cely postup znovu.

Cisténi elastomerové stiikacky
Informace o ¢iténi a dezinfekci elastomerové stfikacky jsou uvedeny v dané
informaci k pouziti.

Cisténi dispenzeru Garant

Informace o ¢idténi a dezinfekci dispenzeru Garant jsou uvedeny v dané infor-
maci k pouziti.

Upozornéni

o Pfed 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
pozdgji znovu pouzit.

Penta Mixing Tips — Red, aplika¢ni trysky Garant Zluta, michaci kanyly
Garant Zluté jsou produkty pro jednorazové pouZiti a pfi odstranéni ztuhlé
otiskovaci hmoty by se poskodily. Pfi znovunasazeni intraorainiho hrotu
Garant Zluta je mozné, ze umisténi na michacim pfistroji nebude

spravné.

Uchovavejte produkt pro jednorazové pouziti v originalnim baleni, aby bylo
mozné zpétné vyhledat Sarzi (LOT).

Inhibiéni vrstva kysliku u kompozitnich materialli (napf. u vypini nebo
néstaveb zubl) mlze negativné ovlivnit tuhnuti silikonovych otiskovacich
hmot, proto by méla byt kompletné odstranéna.

Naplnénou michaci kanylu Penta nebo Garant ponechte az do dalSiho

pouZiti jako uzaveér na pfislusné kartusi. Pouhé sejmuti a opétovné nasazeni

pouzité michaci kanyly Penta nebo Garant mize vést k zaneseni pastou

a tim k vytvéafeni zatek.

Vinylpolysiloxanové otiskovaci hmoty nesmeji byt kombinovany s konden-
zacné sitovanymi silikony nebo polyeterovymi otiskovacimi hmotami. Jiz
malé stopy ovliviuji proces tuhnuti.

Jednorazové latexové rukavice ovlivituji tuhnuti silikonovych otiskovacich
hmot. Vhodnéj$i jsou vinylové rukavice.

Otisky nesméji v zadném pfipadé pfijit do styku s kapalinami obsahujicimi
rozpoustédia. Disledkem mize byt nabobtnani a nepiesné sadrové modely.

Likvidace

Obsah nebo nadobu zlikvidujte podle platnych pfedpist. Dbejte zvIasté na
spravnou likvidaci kontaminovaného odpadu, abyste zabranili ohrozeni zdravi
neodbornym zachézenim.

Pouzity obal zakladni pasty Penta podléha smérnici EU o odpadnich elektric-
kych a elektronickych zafizenich (OEEZ — angl. WEEE) a je nutno jej v EU
likvidovat oddélené podle mistnich predpist pro elektroodpad.

Skladovani a trvanlivost

Vyrobek skladujte pfi teploté 15-25°C/59-77 °F.
Po uplynuti data expirace jiz nepouzivejte.
Otisky uchovavejte pri teploté pod 30°C/86 °F.

Informace pro uzivatele
Z&dna osoba nebyla povéFena k tomu, aby poskytovala jakékoli informace
lisici se od téch, ktere jsou uvedeny na tomto pfibalovém letaku.

Zaruka

3M Deutschland GmbH zaru€uie, Ze tento vyrobek nema materilové ani
vyrobni chyby. 3M Deutschland GmbH NEPOSKYTUJE ZADNE DALSI
ZARUKY VCETNE IMPLIKOVANE ZARUKY VYSTAVENE ZA UCELEM
PRODEJNOSTI CI VHODNOSTI KE ZVLASTNIMU UCELU. Uzivatel je
odpovédny za ureni vhodnosti vyrobku pro dany dkon. Jestlize se u tohoto
vyrobku objevi zavada béhem zaruéni doby, bude Vasim vyluénym pravem
pravo na opravu nebo vyménu tohoto vyrobku 3M Deutschland GmbH, coz
bude jedinou povinnosti firmy 3M Deutschland GmbH.

Omezeni odpovédnosti

Kromé piipadl 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
1SO 15223-1 Zobrazi vyrobce 1ékarského produktu
511 u podle smérnic EU 90/385/EHS, 93/42/EHS
Vyrobce a 98/79/ES.
1SO 15223-1 Zobrazi datum vyroby Iékafského
513 &I produktu.
Datum vyroby
1SO 15223-1 Zobrazuje datum, po kterém se Iékafsky
514 g produkt uz nesmi pouzivat.
Pouzitelné do
1SO 15223-1 Zobrazi Cislo Sarze vyrobce, aby bylo
515 mozné identifikovat $arzi nebo polozku.
Cislo arze
1SO 15223-1 Zobrazi objednaci €islo vyrobce, aby bylo
51.6 mozné Iékafsky produkt identifikovat.
Objednaci ¢islo
1SO 15223-1 Oznactuje teplotni hraniéni hodnoty, kterym
537 /ﬂ/ miiZe byt Iékarsky produkt bezpecéné
Teplotni limit vystaven.
1SO 15223-1 Odkazuje na lékafsky produkt, ktery je
542 @ uréen pro jednorazové pouziti nebo pouziti
Z4dné opako- u jednoho jednotlivého pacienta béhem
vané pouZiti jednotlivého o3etfeni.
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 Oznacuje shodu s nafizenim & smérnici
o | Evropské unie o zdravotnickych
C E S | prostfedcich se zapojenim ozndmeného
subjektu.
Znacka CE Zobrazuje shodu s Evropskym nafizenim
c € nebo smérnici pro 1ékafské produkty.
Zdravotnicky Zobrazuje, Ze tento produkt je lékafsky
prostfedek produkt.
Recyklovat N\ Oznacuje, ze obal je recyklovatelny se
eo smésnym papirem.
PAP
Ochrannd Zobrazuje finanéni pfispévek k dudinimu

systému pro vraceni oballi podle
Evropského nafizeni ¢. 94/62
a prislusnych narodnich zakonu.

znacka Zeleny ©
bod
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@ TURKGE

Uriin Tanimi

Express™ XT Penta™ Putty, pencere macunu kivaminda, ilave tipi
polimerizasyon gdsteren bir silikon materyalidir (ISO 4823 Tip 0). Express XT
Penta Putty, sadece Eyliil 1999 itibaren ¢ikan Pentamix modellerinde
karistirilabilir. Giink(i daha eski model Pentamix cihazlarinda (Eyltil 1999
odncesi) materyal, gereken hizda degil, cok yavas cikartilir. Karisim orani
hacimce 5 birim baz: 1 birim katalizérdr.

Express™ Ultra-Light Body, Garant™ kartusunda sunulan, ¢ok akici kivamli
(SO 4823 Tip 3), hidrofilik polivinil siloksan &l¢ti materyalidir. Karisim orani
hacimee 1 birim baz : 1 birim katalizrdr.

Urlinlerin timi her Glkede bulunmamaktadir.

1= Bu kullanma talimati, rlin kullanimda oldugu siirece saklanmalidir. Bu
Urlin ancak Urlin etiketi rahatlikla okunabilir olmasi durumunda kullanila-
bilir. Adi gegen Grtinlerin kullanimi icin, liitfen ilgili kullanim talimatina
basvurunuz.

Kullanim Amaci

Kullanim amaci: Dental dlcli materyali.

Hedef kullanicilar: Dis hekimli§i Granlerinin kullanimi hakkinda teorik ve
pratik bilgiye sahip, ilgili egitimi almig uzman dis hekimli§i profesyonelleri.
Hedef hasta grubu: Hasta kosullari kullanimi kisitlamadigi stirece, dental
tedaviye ihtiyac duyan tiim hastalarda.

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

Endikasyonlan
o Btiin hassas élculer (6rn. kron, képri, inley ve onley 6lgilerinde)

Kontrendikasyonlar

Hicbiri

Giivenlik Onlemleri

Cihazla ilgili olarak meydana gelen her tiirlii ciddi olay, liitten 3M'ye ve yetkili
yerel makama (AB) veya ilgili yerel diizenleme kurumuna bildiriniz.

3M Givenlik Veri Formlari'ni/Givenlik Bilgi Formlari'ni, www.3M.com adre-
sinden veya yerel subemizden temin edebilirsiniz.

Olas! Istenmeyen Yan Etkiler ve Komplikasyonlar

Olast etkiler lokal tahriglerdir. Nadir durumlarda 6lcii materyalinin yutulmasi
veya aspire edilmesi gorilebilir. Olgli materyalinin yutulmasi gastrointestinal
sisteme zarar verebilir. Ol¢li materyali hastanin agzinda sertlestiginde,
gevsek disler veya restorasyonlar 6l¢ii materyali ile uzaklastirilabilir.

Hazirlik

Olcii kagiklar:

Deliksiz ya da delikli, rijit metal kasiklar tercih edilmelidir.

» Yeterli adezyon sadlamak igin kasik icerisine VPS Tray Adhesive (VPS
Kaslk Adezivi) siirerek tamamen kurumaya birakin. (en az 5 dakika, ideal
olarak 15 dakika kurutun)

Penta Kartus/Folyo:

» Penta folyo posetini, énerilen 3M Penta kartusuna yerlestirin.

> Express XT Penta Putty folyolari yalnizca Penta Mixing Tip - Red karis-
tirma uglaniyla birlikte kullanilabilir.

» Yeni karistirma ucu, kartus Pentamix’e yerlestiriimeden énce takilmissa,
karistirma islemine baglamadan dnce, Pentamix 2 cihazinin itici milinin
yuvasina oturup oturmadi§i kontrol edilmelidir.

» Ik 8lcii alimindan énce, yeni yerlestirilen folyodan cikan ilk 3 cm’lik kari-
simi kullanmayin. Gikan karisimin rengi homojen olmalidir.

Garant Tabanca/Kartus:

»> Express Ultra-Light Body kartusunu, Garant tabancasina yerlestirin ve
uygulamaya baslamadan dnce, Garant kartusun iki ¢ikisinin da tikali olup
olmadigini kontrol edin.

» Yeni yerlestirilen Garant kartuslarda, baz ve katalizor kolayca disar akana
kadar, az bir miktar materyali disari sikin. Bunu yaptiktan sonra yeni bir
Garant sari karigtirma ucu takin.

» Agiz igerisindeki direkt uygulamalar igin, karistirma ucuna bir Garant sari
intraoral ug takin. EGer gerekiyorsa, intraoral ucun ¢ikig deligi bir bistiri
yardimiyla genisletebilir.

- Gerektigi takdirde, pat, Garant karistirma ucundan direkt olarak, intraoral
ug takilmadan, ayri bir Elastomer siringaya doldurulabilir.

» Garant kartusuna ve Garant karistirma ucuna zarar verip, sizintiya yol
acabilecegi icin, Garant karistirma ucu icerisinde donan material artikla-
rini zorlayarak gikartmayin.

Retraksiyon

Uygun retraksiyon ajanlari, retraksiyon ipleri, aliiminyum klorid bazli

sollisyonlar ve pastalar, alliminyum sulfat veya demir sulfatlardir.

Tavsiye: 3M Astringent Retraction Paste. Alliminyum klorid iceren pasta

dogrudan retraksiyon kapsliinden sulkusa uygulanir. Klinik duruma ve

pratisyenin tercih ettigi uygulama teknigine bagl olarak pasta, retraksiyon

iplerine veya diger retraksiyon yntemlerine alternatif olarak ya da bunlarla

birlikte kullanilabilir.

» Olct alinacak bdlgeler kuru tutulmalidir.

» Olgliyll almadan dnce, bélgeyi suyla yikayip kurutarak tiim retraksiyon
ajani artiklarini iyice temizleyin.

Dozaj ve Karistirma

Express XT Penta Putty'nin dozaj ve karistirma islemleri, Pentamix 2 ciha-
zinda otomatik olarak gergeklesir.

Express Ultra-Light Body'nin dozaj ve statik karistirma islemi ise Garant
tabancasinda gerceklesir.

Siireler . L N
Galisma siresi Adiz iginde Agizda
Karistirma siringa ile kalma
baslangicindan uygulama slresi
itibaren* suresi
dkisn dkisn dk:sn
Express XT Penta Putty ~ 1:30 (1:15™) - 2:30
Express Ultra-Light Body ~ 1:30 0:40 2:30

Bu stireler 23°C/74°F sicaklikta gecerlidir. Yksek 1si calisma siresini kisal-
tir, diisiik 1s1 ise bu siireyi uzatir.

* Karistirma islemine baslamak = Penta veya Garant karistirma ucuna patin girisi

** Bakiniz “Tek asama teknigi”

Olgiiniin Alinmasi
» Eger gerekliyse, donmus 6lgliyl adizdan daha kolay gikartabilmek igin,
interdental alanlardaki derin andirkatlara blok-out yapiniz.

Qlﬂ 6lcii teknigi:

» Express XT Penta Putty materyalini karistirma islemine baglarken, patin
karistirma ucuna akisini kontrol edin. Karisim homojen, agik yesil bir renk
olmalidir.

» Express XT Penta Putty’i, adeziv stirmis oldugunuz kasigin igine doldu-
run. Bunu yaparken, karistirma ucunu, strekli patin iginde gdmald tutun;
aksi takdirde hava kabarciklari olugabilir.

» Ardindan 6l¢i kagigini agzin igine yerlestirin.

» |k 8lcli donduktan sonra, agizdan ¢ikartin ve dikkatlice temizleyip,
kurulayin.

» Andirkat ve interdental bdlgeleri doldurup, oluklar olusturun. Rotasyonlu
aletler kullanmayiniz.

» Cok akici kivamli Express Ultra-Light Body'i ilk dlgliniin gerekli bélgelerine
yerlestirin. Eger gerekiyorsa, karisimi, agiz icerisinde prepare edilmis dis-
lerin etrafina enjekte edin. Bunu yaparken, hava kabarciklarin olusumunu
engellemek igin, karistirma ucunu siirekli patin iginde gémld tutun. Veri-
len calisma surelerine uyun.

» Ik 8lclyli tekrar agiza yerlestirin.

» Agdizda kalma stresi sonunda, 6l¢ilyl a§izdan gikartin.

Tek asama teknigi:

» Pentamix 2 cihazinin piston kolunu, folyolara temas edene kadar gevirin.

» Express XT Penta Putty materyalinin karistirma islemine baglarken, patin
karistirma ucuna akisini kontrol edin. Karisim homojen, agik yesil bir renk
almalidir.

» Express XT Penta Putty’i, adeziv stirms oldugunuz kasigin igine doldu-
run. Bunu yaparken, karistirma ucunu strekli patin iginde gémiilii tutun;
aksi takdirde hava kabarciklari olusabilir.

» Asistan tarafindan kasik doldurulurken, dis hekimi, materyali dipten bagla-
yarak kurutulmus preparasyonun etrafinda uygular.

- Tek asama tekniginin uygulanmasi durumunda, 1:15 dk:sn’lik calisma
stiresine ve 0:40 dk:sn'lik agizda kalma siiresine uyulmasi tavsiye olunur.

- Preparasyon gevresine uygulamalar igin, Imprint™ veya Express™
Grdnlerinin, ilave tipi polimerizasyon gdsteren, ¢ok akici kivamli silikon
materyalleri tavsiye edilmektedir.

» Dolu kasigi dikkatlice, prepare edilen disin eksenine paralel gelecek
sekilde, agiza yerlestirip, kasigi basing uygulamadan, sabit tutun.

- Kasigin, doldurulmaya baslanmasi itibariyle, 1:15 dk:sn sonra agiza
yerlesmis olmasi gerekir.

» Agizda kalma stresi sonunda, 6l¢llyl a§izdan ¢ikartin.

Olcii Alimindan Sonra

» Prepare edilmis diglerin sulkusunu ve etrafindaki bélgeleri dikkatlice kontrol
edin. Agizda kalan 6lcii materyali artigi varsa, temizleyin.

Hijyen

» Oleliyd standart bir dezenfeksiyon sollisyonu icerisine yerlestirin.
Dezenfeksiyon stiresi, Ureticinin dnerdigi siireye gére degisir. Slireyi agan
dezenfeksiyonlar, dlcliye zarar verebilir.

» Dezenfeksiyon islemi bitti§inde, 6l¢lydi 15 saniye boyunca suyun altinda
yikayin.

Model Hazirlama

» Kabarcik olusumunu énlemek icin, ddkme islemine baslamadan, él¢iyi
suyun altinda yikayin ve kurulayin veya silikon bazli bir surfaktan maddesi
kullanin.

» Olctliyl en ez iki saat beklettikten sonra, dental algi doktip bir model
hazirlayin. Bagka zaman kisitiamalari bulunmamaktadir.

Garant Kartusun Temizlenmesi ve Dezenfekte Edilmesi

lkaz

Sectiginiz temizleme ve dezenfeksiyon ajanlarinin asagidaki materyallerin

higbirini ihtiva etmediginden emin olunuz:

o Oksidasyon ajanlari (6rn. hidrojen peroksitleri)

o Yaglar

e Glutaraldehitler

Temizleme ve dezenfeksiyon islemleri igin yalnizca onaylanmig olan yéntem-

ler uygulanmalidir. Yalnizca, kullanilan tibbi cihaz ile etkinligi ve uyumlulugu

test edilmis (6rn. FDA sertifikall) temizleme ve dezenfeksiyon maddeleri

kullaniniz. Dis sagli§i hizmetleri veren muayenehaneler ve/veya hastaneler

icin 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 tutul-
masi kosuluyla tekrar kullanilabilir.

Genel
Kartus, sterilize edilmeden teslim edilir ve ilk kullanimdan énce ve sonraki her
kullanimdan énce 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 Yontemini Uygulayarak Elle Temizleme

» Kartusu ilk kullanim 8ncesinde ve her kullanim sonrasinda kullanima hazir
dezenfektan mendilleri (CaviWipes®) ile veya esdeger temizlik Grinleri kul-
lanarak temizleyiniz. Mendiller, CaviCide® dezenfektan maddesini (alkol
kuaterner amonyum bilesikleri) ierir. llgili temizleme maddesi Greticisinin
tiim talimatlarina uyunuz.

» Herhangi bir kontaminasyon izi geride kalmayana kadar kartusu mendil-
lerle silmeye devam ediniz.

» Ozellikle oluklu blgeler titizce temizlenmelidir.

Silme Yéntemini Uygulayarak Elle Dezenfeksiyon

» Kartusu, kullanima hazir dezenfektan mendilleri (CaviWipes) ile veya
esdeger dezenfektan Griinleri kullanarak dezenfekte ediniz. Mendiller,
CaviCide dezenfektan maddesini (alkol kuaterner amonyum bilesikleri)
icerir. ligili temizleme maddesi Ureticisinin tiim talimatlarina, 6zellikle de
temas strelerine iliskin bilgilere uyulmalidir.

» Kartusu, bu islem icin en az bir yeni dezenfektan mendili kullanarak, en az
(i¢ dakika boyunca dezenfekte ediniz. Bu U¢ dakikalik siire boyunca kartu-
sun tim ylzeylerini nemli tutmayi unutmayniz.

» Ozellikle oluklu bolgeler titizce dezenfekte edilmelidir.

Muayene, Bakim, Kontrol

» Kartusu, her kullanim 6ncesinde hasar, renklenme ve kontaminasyon
yoniinden kontrol ediniz.

» Hasarli olan kartuslari kesinlikle kullanmayiniz.

» Kartusun gézle gorilir sekilde temiz olmamasi durumunda yeniden kulla-
nima hazirlama iglemlerini tekrarlayiniz.

Elastomer Siringanin Temizlenmesi
Elastomer Siringanin temizligi ve dezenfeksiyonu ile ilgili talimatlar igin, litfen
ilgili kullanim kilavuzuna bagvurunuz.

Garant Tabancanin Temizlenmesi
Garant Tabancanin temizligi ve dezenfeksiyonu ile ilgili talimatlar icin, liitfen
ilgili kullanim kilavuzuna bagvurunuz.

Uyari

Miiessese i¢i dokiimantasyon veya Ureticiye yoneltilebilecek sorularda ge-
rekli olacagindan ileride, istenen zamanda kolay ulagabilir olmalarini sag-
lamak igin, folyo posetin (izerinde yer alan Urlin parti bilgileri (parti kodu,
son kullanma tarihi, 14 haneli GTIN) folyo poset kullaniimadan dnce bir
yere not edilmelidir.

Penta Mixing Tips — Red karistirma uglari, Garant intraoral uglar sari,
Garant karistirma uglari sari tek kullanimlik Grdinlerdir ve dlci materyali
uzaklagtinldiginda bu driinlerin hasar gérmeleri olasidir. Garant intraoral
ucun sari ¢ikarilip tekrar takilmasi durumunda, ucun karigtirma ucuna
dngdrilen sekilde oturmasi garanti edilemez.

Urdin parti (LOT) izlenebilirliginin temin edilebilmesi igin, tek kullanimlik
Urn{ ldtfen orijinal ambalajinda saklayiniz.

Kompozit materyallerdeki oksijen inhibisyon tabakasi (6rn. dolgularda)
silikon bazli él¢ti materyalin sertlesmesine engel olabilir. Bu nedenle
tamamen arindiriimalidir.

Bir dahaki kullanima kadar, dolu Penta ya da Garant karistirma ucunu,
kapak olarak kartusun Gizerinde birakin. Penta veya Garant karistirma
ucunun ¢ikartilmasi ya da yenisinin takilmasi, patlarin tasmasina ve
bdylece donup tikanmalara yol agabilir.

Vinil-polisiloksan esasli 8lgii materyalleri hig bir sekilde kondansasyon
tipi polimezisyon gdsteren silikonlarla ya da polieter lci materyalleri

ile kombine edilemez. Aksi takdirde al¢i modellerinde sisme ve sekil
bozukluklari olugabilir.

Tek kullanimlik lateks eldivenler, silikon 8lci materyallerin sertlesmelerini
bozarlar. Vinil eldivenler tercih edilmelidir.

Olguler hig bir sekilde ¢ozlici maddeler ile temas etmemelidir. Aksi takdirde
modeller sisebilir ve deformasyona ugrayabilir.

Bertaraf

Icerigi veya kabi, yarGrlikteki yénetmeliklere uygun sekilde bertaraf ediniz.
Yanlis kullanim sonucunda meydana gelebilecek saglik risklerinin dnlenmesi
amaclyla, kontamine atiklarin bertarafinda ézellikle dikkatli davraniimalidir.
Penta baz patinin igerigi tiketilmis ambalaji, AB'nin Elektrik ve Elektronik Do-
naniminin Bertarafi (WEEE) konulu ydnetmeligine tabi olup, Avrupa Birligi
dahilinde elektrikli ve elektronik atiklarla ilgili yerel diizenlemelere uygun se-
kilde, diger atiklardan ayr olarak toplanmali ve atilmalidir.

Saklama ve Raf Omrii

Urlind 15-25°C/59-77°F sicaklikta saklayiniz.
Kullanim siiresi bittikten sonra kullanmayiniz.
Olguleri 30°C/86°F derecenin altinda saklayiniz.

Miisteri Bilgisi

Hic kimse bu kullanim bilgilerinde verilenlerden farkli herhangi bir bilgi vermeye
yetkili degildir.

Garanti

3M Deutschland GmbH, bu driindin Gretim siirecinden ve kullanilan
malzemelerden kaynaklanan kusurlari olmadigini garanti eder. 3M Deutsch-
land GmbH, URUNUN BELIRTILEN AMAC| DISINDA KULLANILABILIRLIGI
VEYA SATILABILIRLIGI KONULARINDA HIGBIR GARANTIDE BULUNMAZ.
Bu Urlinlin, kendi uygulama amacina uygunlugunu belirlemek kullanicinin so-
ruquIugundadlr. Eger bu Urlin garanti siiresi igerisinde bozuk ¢ikarsa,

3M Deutschland GmbH'nin tek sorumlulu§u 3M Deutschland GmbH Grinlin{
onarmak veya degistirmek olacaktir.

Sinirli Sorumluluk

Yasalar tarafindan engellenmedidi stirece, 3M Deutschland GmbH bu diriiniin
kullanimindan dogabilecek dogrudan, dolayli, dzel durum, tesadiifi veya nihai
kayip veya zarardan istinadi, garanti, kontrat, ihmal veya salt sorumluluk da
dahil olmak tizere her ne olursa olsun sorumlu olmayacaktr.

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
Uretici cihaz Ureticisini belirtir.
1SO 15223-1 Tibbi cihazin Uretildigi tarihi belirtir.
51.3 &I
Uretim Tarihi
1SO 15223-1 Tibbi cihazin, hangi tarihten sonra kullanil-
514 mamas! gerektigini belirtir.
Son kullanma g
tarihi
1ISO 15223-1 Seri veya lotun tanimlanabilmesi igin
515 LOT | | dreticinin seri kodunu belirtir.
Seri kodu
1SO 15223-1 Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin
5.1.6 Ureticinin katalog numarasini belirtir.
Katalog
numarasi
1ISO 15223-1 Tibbi cihazin glvenli bir sekilde ¢alismasi
537 igin dngdrllen sicaklik siniri degerlerini
Sicaklik sinir 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 dolay!
5.4.4 tibbi cihazin (izerinde belirtilemeyecek
lkaz uyarilar ve 6nlemler gibi dikkat edilmesi
gereken 6nemli bilgiler igin, kullanim
kilavuzuna bagvurmasi gerektigini belirtir.
CE lsareti Onaylanmis kurulus degerlendirmesine
o | istinaden drintin, Avrupa Birligi'nin Tibbi
C € S | Cihaz Mevzuatina veya Direktiflerine
uygunlugunu belirtir.
CE lsareti Uriiniin, Avrupa Birligi'nin Tibbi Cihaz
c € Mevzuatina veya Direkiflerine uygunlu-
§unu belirtir.
Tibbi cihaz Uriiniin, tibbi cihaz oldugunu belirtr.
Geri donlistim N\ Ambalajin karisik kagit ile birlikte geri
eo doéntstirilebilecedini belirtir.
PAP

Referans Sembol | Semboliin Tanimi
Numarasi ve
Sembol Adi
Yesil Nokta 94/62 sayili AB Direktifi ve ulusal yasal
Markasi ° | diizenlemelerde tanimlanan sekilde,
@ ulusal geri kazanim sistemine maddi katki
saglanildigini belirtir.

Bilginin giincelligi: Subat 2021

EESTI

Toote kirjeldus

Express™ XT Penta™ putti on jaiga konsistentsiga (ISO 4823 tiiip 0) A-silikoon-
jaliendimaterjal. Express XT Penta Putty segamiseks vdib kasutada alates
1999. aasta septembrist vélja antud seadmeid, sest varasemad Pentamixi
seadmed (enne 1999. a septembrit) valjutavad materjali liga aeglaselt.
Segamismasinas; segamisvahekord on 5 osa baaspastat ja 1 0sa
katalUsaatorit.

Express™ eriti madala viskoossusega korrigeeriv mass on eriti voolava
konsistentsiga (ISO 4823 tiitip 3) hudrofiilne A-silikoon-jéljendmaterjal, mis on
pakendatud Garant™ tuubi. Segamisvahekord on 1 osa baaspastat ja 1 osa
katalisaatorit.

Mitte koik tooted ei ole kdikides riikides saadaval.

1z Kasutusjuhend tuleb alles hoida toote kasutamise I6puni. Toodet tohib
kasutada tiksnes siis, kui toote méargistus 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 sihtruhm: kdik patsiendid, kes vajavad hambaravi, juhul kui
patsiendi seisund selle kasutamist ei piira.

Kliiniline kasu: hambaravipraksistes Kliinilistes situatsioonides tapsete jéljen-
dite valmistamine.

Néidustused
o Koik suurt jaliendamistépsust ndudvad t66d (krooni, silla, inlay ja onlay
preparatsioonid)

Vastundidustused
Ei

Ettevaatusabindud

Palun teatage tosistest vahejuhtumitest, mis toimuvad seoses selle tootega,
3M-le ja kohalikule padevale asutusele (EL) vi kohalikule reguleerivale asutu-
sele.

3M ohutuskaardid/ohutusinfolehed on saadaval aadressil www.3M.com v6i
kohalikus esinduses.

Vaimalikud soovimatud korvaltoimed ja komplikatsioonid

Vdimalikeks mdjudeks on lokaalsed &rritused. Harvadel juhtudel vaib jaljend-
materjali alla neelata voi sisse hingata. Jaliendmaterjali allaneelamine vaib
kahjustada seedetrakti. Kuna jdljendmaterjal kdvastub patsiendi suus, on vdi-
malik, et jdliendmaterjaliga eemaldatakse lahtised hambad voi restauratsioo-
nid.

Ettevalmistus

Jaljendlusikad:

Enamikul juhtudel sobivad jaigad, mitteperforeeritud ja perforeeritud metall-

lusikad.

» Killlaldase adhesiooni saamiseks kata lusikas dhukese VPS Tray
Adhesive’ga (silikoonide lusikaliim) ja lase kuivada (vahemalt 5 minutit,
ideaalne kuivamisaeg on 15 minutit).

Penta tuubiiimbris/tuub:

» Aseta Penta fooliumtuub selleks spetsiaalselt kujundatud 3M Penta tuubi-
Umbrisesse.

» Express XT Penta putti tuubiiimbriseid véib kasutada ainult koos ,,pu-
naste” Penta Mixing Tip — Red segamisotsakutega.

» Kui uus segamisotsik on kohale asetatud ja Penta tuubiimbris koos tuubiga
masinasse sisestatud, kontrolli enne segamise alustamist, et juhtevarras
oleks kindlalt otsiku kiilge kinnitatud.

» Uut tuubi kasutusele vottes véljuta tuubist umbes 3 cm pastat enne jaljendi
votmist. Véljutatava pasta I6plik vérv peab olema téiesti Uhtlane.

Garant pistol/tuub:

> Aseta Expressi eriti madala viskoossusega korrigeeriv mass Garant
pistolisse ja vahetult enne valjutamist tee kindlaks, et mélemad Garant
tuubi avad ei oleks ummistunud.

» Uue Garant tuubi kasutuselevotul véljuta tuubist esmalt véike kogus pastat,
kindlustamaks baaspasta ja katalisaatori ihesugune voolamine. Seejérel
kinnita tuubile uus kollane Garant segamisotsik.

» Materjali intraoraalseks paigalduseks kinnita Garant intraoraalne otsik
kollase segamisotsiku kilge. Vajadusel vib intraoraalse otsiku ava
skalpelliga laiendada.

- Kui korrigeerivat massi ei paigaldata preparatsioonile otse tuubist, siis
voib Elastomer intraoraalse sUstla téita otse Garant segamisotsikust
(ilma intraoraalse otsikuta).

» Materjali, mis on Garant segamisotsikus kdvastunud, ei tohi jouga vélja
suruda, kuna see voib kahjustada nii Garant tuubi kui segamisotsikut ning
pdhjustada hilisemat lekkimist.

Retraktsioon

Retraktsiooniks vdib kasutada alumiiniumkloriidil, alumiiniumsulfaadil voi

raudsulfaadil pdhinevaid retraktsiooniniite ning lahuseid ja pastasid.

Soovitatav toode: 3M 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.

» Jdljendatavad alad peaks olema kuivad.

» Enne jéliendi votmist eemalda hoolikalt loputades véi kuivatades koik
retraktsioonivahendite jaagid.

Doseerimine ja segamine

Express XT Penta putti doseeritakse ja segatakse automaatselt Pentamix 2
segamismasinas.

Expressi eriti madala viskoossusega korrigeeriv mass doseeritakse ja segatakse
automaatselt Garant pustoliga.

Ajad
Tootlemisaeg ~ Suusisene Jéljendi
segamise stistlaga suusolemise
alustamisest*  aplitseerimine aeg
min:sek min:sek min:sek
Express XT Penta putti 1:30 (1:15™) - 2:30
Expressi eriti madala
viskoossusega korrigeeriv mass 1:30 0:40 2:30

Need to6tlemisajad kehtivad temperatuuril 23°C juures. Kdrgemal temperatuuril

liheneb ja madalamal temperatuuril pikeneb tdétlemisaeg.

* segamise algus = pasta sisenemisega Penta voi Garant segamisotsikusse

** Vaata Uheetapiline tehnika

Jéljendi votmine

» Vajadusel kdvastunud jéljendi kergemaks eemaldamiseks suust blokeeri
stigavad enda alla minevad kohad.

Kaheetapilised jéljendid:

» Express XT Penta putti segamise alustamisel kontrolli, et pasta sissepéas
segamisotsikusse oleks tagatud ja kindlusta, et baaspasta ja katallsaator
voolaksid samaaegselt segamisotsikusse. Segatud pasta peab olema
uhtlaselt heleroheline.

> Aseta eelnevalt limiga kaetud jaljendlusikale Express XT Penta putti,
hoides segamisotsikut pisivalt véljutatava pasta sees, et valtida Shumullide
teket.

» Seejérel aseta jaliendlusikas suhu.

» Kui esmane jaliend on kdvastunud, eemalda see suust ning puhasta ja
kuivata korralikult.

» Loika vélja enese alla minevad kohad ja interdentaalsed vahed ja I6ika
rohkesti tlevoolukanaleid. Mitte kasutada pdrlevaid instrumente.

» Aseta Expressi eriti madala viskoossusega korrigeeriv mass esmase
jéliendi vakku, preparatsioonile ja vajadusel ka teiste hammaste pindadele.
Materjali paigalduse ajal hoia segamisotsik pisivalt vdljutatava materjali
sees, et hoida &ra 6humullide teket. Pea kinni etteantud to6tlemisaegadest.

» Aseta jéljend uuesti suhu.

» Pérast ettendhtud kdvastumisaja méddumist eemalda jéljend suust.

Uheetapiline tehnika

» Pdora masina késiratast, et ligutada Pentamix 2 kolvid allapoole kuni
takistuseni.

» Express XT Penta putti segamise alustamisel kontrolli, et pasta sissepéas
segamisotsikusse oleks tagatud ja kindlusta, et baaspasta ja katallsaator
voolaksid tihtlaselt segamisotsikusse. Segatud pasta peab olema Uhtlaselt
heleroheline.

> Aseta eelnevalt limiga kaetud jéljendlusikale Express XT Penta putti,
hoides segamisotsikut pUsivalt véljutatava materjali sees, et véltida
Shumullide teket.

» Samal ajal, kui assistent taidab jéljendlusikat, aplitseerib hambaarst materjali
kuivadele preparatsioonipindadele, likudes altpoolt tilespoole.

- Uheetapilist jéliendamistehnikat kasutades soovitame pidada kinni
1 min 15 sek pikkusest to6tlemisajast ja intraoraalselt 40 sek pikkusest
tootlemisajast.
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- Prepareeratsioonile kantavatest korrigeerivatest silikoonmaterjalidest
sobivad Imprint™ ja Express™ sarjade korrigeerivad materjalid.
> Aseta materjaliga taidetud jaljendlusikas enne t6tlemisaja [Gppemist aeg-
laselt suhu, hoides lusikat paralleelselt prepareeritud hammastega. Hoia lu-
sikat survet avaldamata iges asendis oma kohal kuni kdvastumisaja I6puni.
- Jaljiendlusika koos jéljiendmaterjaliga peab viima suhu 1 min ja 15 sek
jooksul.
» Eemalda jaljend suust parast ettendhtud kdvastumisaja 16ppemist.

Paérast jaljendi votmist
» Kontrolli hoolikalt preparatsiooni piire prepareeritud ja naaberhammaste
vahel. Eemalda suust kdik jaliendmaterjali jaagid.

Hiigieen

> Aseta jaliend standard-desinfektsiooni lahusesse. Desinfektsiooni ajaline
kestus on kindlaks madratud tootja poolt. Liiga kaua kestev desinfektsioon
voib kahjustada jaljendit.

» Pérast desinfektsiooni loputa jaljendit 15 sekundit voolava vee all.

Mudeli valmistamine

» Valtimaks Shumullide teket mudelil, loputa ja kuivata jéljendit korralikult
enne valjavalamist voi kasuta silikoonidele mdeldud surfaktanti.

» Vala jdljend tavalisse kipsi mitte varem kui 2 tunni méddumisel jéljendi
votmisest. Mingeid muid ajalisi piiranguid ei ole.

Garanti tuubilimbrise puhastamine ja desinfitseerimine

Hoiatused

Puhastus- ja desinfitseerimisvahendi valikul tuleb silmas pidada seda, et need
ei sisaldaks jargmisi koostisosi:

o oksldeerijad (nt vesinikperoksiid)

e dlid

e glutaaraldehitdid

Puhastamist ja desinfitseerimist teostada Uiksnes kontrollitud meetodeil. Kasu-
tada 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 hiigiee-
nieeskirju.

Piirangud korduvkasutuseks ettevalmistamisel

Garanti tuubilimbrist kasutati testimisel 18 korda ja sellel ei olnud pérast seda
néha mitte mingeid vigastusi. Garanti tuubitimbrist vdib korduvkasutada, kui
see on vigastamata ja puhas.

Uldised pohimétted
Tuubilimbris on tarnimisel mittesteriilne ja see tuleb enne esmakordset kasuta-
mist ning enne iga jérgnevat kasutamist puhastada ja desinfitseerida.

Dekontaminatsiooniks ettevalmistamine
Tuubitimbris tuleb parast kasutamist voimalikult kiiresti korduvkasutuseks ette
valmistada.

Korduvkasutuseks ettevalmistamine

Korduvkasutuseks ettevalmistamist tuleb teostada enne esmakordset kasuta-
mist ja parast iga jargnevat kasutamist. Tuubitiimbris tuleb jargneva instrukt-
siooni kohaselt kdigepealt manuaalselt puhastada ning parast puhastamist
manuaalselt desinfitseerida.

Manuaalne puhastamine piihkimismeetodil

» Tuubitimbrist tuleb puhastada enne selle esmakordset kasutamist ja pérast
iga jargnevat kasutamist kasutusvalmis desinfitseerimislappidega (Cavi-
Wipes®) voi mdne analoogse puhastusvahendiga. Lapid sisaldavad desin-
fitseerimisvahendit CaviCide® (toimeaineteks on alkoholid ja kvaternaarsed
ammooniumiiihendid). Jérgida tuleb puhastusvahendi tootja kdiki 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 desinfitseerimislappi-
dega (CaviWipes). Lapid sisaldavad desinfitseerimisvahendit CaviCide
(toimeaineteks on alkoholid ja kvaternaarsed ammooniumilhendid). Jar-
gida tuleb puhastusvahendi tootja kdiki juhiseid, eelkdige kokkupuuteaegu.

» Tuubilimbrist tuleb desinfitseerida kolm minut vdhemalt Gihe uue desinfit-
seerimislapiga. Seejuures tuleb pidada silmas seda, et tuubitimbrise kdik
pinnad oleksid selle kolme minuti jooksul niisked.

» Eriti tuleb jalgida seda, et kdik sooned saaksid desinfitseeritud.

Kontroll, hooldus, testimine

» Tuubitimbrist tuleb kontrollida enne iga kasutamist, kas see ei ole katki,
vérvunud ega méardunud.

» Katkisi tuubiimbrisi ei tohi mitte mingil juhul edasi kasutada.

» Kui tuubilimbris ei peaks silmaga néhtavalt puhas olema, korrata korduv-
kasutuseks ettevalmistamise protseduuri.

Elastomeersiistla puhastamine
Informatsiooni elastomeersiistla puhastamise ja desinfitseerimise kohta leiate
vastavast kasutusjuhendist.

Garanti Dispenseri puhastamine
Informatsiooni Garanti Dispenseri puhastamise ja desinfitseerimise kohta
leiate vastavast kasutusjuhendist.

Mérkused

¢ Enne fooliumtuubi kasutamist peaksite te sellele prinditud partiandmed
(partii nimetus, ,kdlblik kuni“ kuupaev, 14-kohaline GTIN) panema kirja
praksise dokumentatsiooni tarvis vdi tootjale kiisimuste esitamiseks, et
need oleksid hiljem alati kattesaadavad.

Penta Mixing Tips — Red, Garanti suuddneotsak kollane, Garanti segami-
sotsakud kollane on thekordsed tooted ja saaksid kévastunud jéljiendmassi
eemaldamisel kahjustada. Garant Intraoral Tip kollane uuesti kinnitamisel
ei saa veenduda selles, kas otsak on korrektselt otsas.

Palun hoidke iihekordset toodet originaalpakendis, selleks et tagada partii
(LOT) jalgitavus.

Komposiitmaterjalidele tekkiv hapniku inhibitsioonikiht (nditeks véskelt
tehtud taidistel voi kondi Ulesehitustel) voib méjutada silikoonmaterjalide
kdvastumist ning seetbttu tuleb see kiht enne jdljendi votmist eemaldada.
Hoia kasutatud Penta vdi Garant segamisotsik tuubi kiiljes korgina kuni
jérgmise kasutamiseni. Arakasutatud Penta vdi Garant segamisotsiku
eemaldamine ja tagasiasetamine voib pdhjustada pasta valjumist tuubist ja
sellest tulenevat ummistuste tekkimist.

Vintdl-polisiloksaanist jaliendmaterjale ei tohi kombineerida silikoon- voi
polileeter-jéliendmaterjalidega. Isegi véikeste koguste omavaheline
segamine aeglustab/mdjutab kdvastumisprotsessi.

Latekskindad aeglustavad silikoon jdljendmaterjalide kdvastumisprotsessi.
Seetdttu on vindtlkindad sobilikumad.

Jéljendid ei tohi kokku puutuda lahustavaid aineid sisaldavate vedelikega.
See pdhjustab jéljendi paisumist ja ebatépseid mudeleid.

Kasutuselt kdrvaldamine

Sisu vdi pakend visata minema kehtivate eeskirjade kohaselt. Palun pdérake
erilist tahelepanu saastunud jaatmete kéitlemisele, selleks et valtida asjatund-
matust kéitlemisest tulenevaid terviseriske.

Penta aluspasta kasutatud pakendile tuleb kohaldada ELi elekri- ja elektroo-
nikaseadmete jaatmete direkliivi ja see tuleb ELis vastavalt kohalikele elektri-
ja elektroonikaseadmete ja&tmete eeskirjadele eraldi lahuskoguda ja kaidelda.

Séilitamine ja kolblikkusaeg

Hoia toodet temperatuuril 15-25°C/59-77°F.
Jalgi pakendil olevat séilivusaega.

Hoia jéljendeid temperatuuril alla 30°C/86°F.

Kliendiinfo
Kellelgi pole volitusi anda teistsugust informatsiooni kui see, mis on esitatud
kéesolevas juhendis.

Garantii

3M Deutschland GmbH garanteerib materjali- ja tootmisvigade puudumise
antud toote juures. 3M Deutschland GmbH EI ANNA MUID GARANTIISID,
SEALHULGAS GARANTII TURUSTATAVUSE EELDUSE VOI KONKREETSEKS
EESMARGIKS KASUTAMISE SOBIVUSE OSAS. Toote sobivuse maératle-
mise eest konkreetsel eesmérgil kasutamiseks vastutab kasutaja. Kui toode
osutub garantiiperioodil defektseks, on Teil téielik digus ja 3M Deutschland
GmbH-| kohustus toode parandada vdi uuega asendada.

Piiratud vastutus

Vélja arvatud seaduses kehtestatud juhud, ei vastuta 3M Deutschland GmbH
Uikskoik millise tootest johtuva otsese, kaudse, erakordse, juhusliku vai tule-
neva kahjumi vi kahju eest pdhjendustele vaatamata, sealhulgas garantii, le-
ping, hooletus véi absoluutne vastutus.

Tingmérkide loetelu

Viitenumber ja | Ting- Tingmérgi kirjeldus

tingmérgi nimi | mérk

1SO 15223-1 Téhistab meditsiiniseadme tootjat vastavalt
511 u EL-i direktiivide 90/385/EMU, 93/42/EMU
Tootja und 98/79/EU maératlustele.

ISO 15223-1 Téhistab kuupdeva, millal meditsiiniseade
513 toodeti.

Tootmise

kuupaev

1SO 15223-1 Kuupéev, mille méddumisel meditsiinisea-
514 E det ei tohi kasutada.

Kélblikkusaeg

ISO 15223-1 Téhistab tootja partii nimetust, mille alusel
515 saab tuvastada partii véi seeria.

Partii number

Viitenumber ja | Ting- Tingmérgi kirjeldus
tingmérgi nimi | mérk
1ISO 15223-1 Téhistab tootja katalooginumbrit, mille
51.6 - alusel saab tuvastada meditsiiniseadme.
Katalooginumber E
1SO 15223-1 Meditsiiniseadme jaoks ohutu tempera-
5.3.7 tuuri piirvaartused.
Temperatuuri
piirvéartus
ISO 15223-1 Meditsiiniseade on moeldud tihekordseks
542 @ kasutamiseks vGi kasutamiseks ainult tihel
Mitte patsiendil Gihe protseduuri kestel.
korduskasutada
ISO 15223-1 Tahistab seda, et kasutaja peab vaatama
544 juhenditest olulist hoiatavat teavet nagu
Ettevaatust! hoiatused ja ettevaatusabindud, mida ei
saa meditsiiniseadmel mitmesugustel
pohjustel kuvada.
CE-margis Osutab vastavusele Euroopa Liidu Medit-
C E & | siiniseadmete mééruse voi direktiiviga
= | koos teavitatud asutuse kaasatusega.
CE-maérgis Téhistab seda, et seade vastab Euroopa

meditsiinitoodete direktiivile voi maarusele.

Meditsiiniseade Téhistab seda, et selle toote puhul on

tegemist meditsiinitootega.

Ringlussevott Osutab, et pakend vetakse ringlusse
segapaberiga.

PAP

Mark ,Roheline
punkt”

Téhistab seda, et selle pakendi taaskasu-
tusse suunamine on finantseeritud
vastavalt Euroopa méaruses nr 94/62
sétestatud ja vastavate siseriiklike
Gigusaktidega reguleeritud phimotetele.

Viimane muudatus: veebruaris 2021

@ LATVIESU

Izstradajuma apraksts

Express™ XT Penta™ Putty ir A silikona nospieduma materials (ISO 4823

0. tips). Express XT Penta Putty var maisit vienigi ar Pentamix versijam, sakot
no 1999. gada septembra un jaunakam, vecakas Pentamix iekartas (razotam
pirms 1999. gada septembra) apstrada materialu parak leni. MaisTjuma
attieciba ir 5 dalas pamatpastas :1 dala katalizatora.

Express™ Ultra-Light Body ir hidrofila silikona vieglas konsistences polimeriza-
cijas materials (ISO 4823 3. tips) Garant™ kartridza. MaisTjuma attieciba ir
1dala pamatpastas : 1 dala katalizatora.

DaZas valstits atseviki produkti nav pieejami.

1= So lietoSanas informaciju nepiecieSams uzglabat visu produkta lieto$a-
nas laiku. Produktu drikst izmantot tikai tad, ja produkta markéjums ir
viennozimigi salasams. Par visiem papildus minétajiem produktiem la-
dzam skatit to atbilsto$as LietoSanas pamacibas.

Paredzetais pielietojums

Paredzeétais pielietojums: zobarstniecibas nospieduma materials.

Paredzetie lietotaji: apmacits personals, kuriem ir teorétiskas un praktiskas

zina$anas zobarstniecibas produktu lieto$ana.

Pacientu mérka grupa: visi pacienti, kuriem nepiecieS$ama zobu arstéana,

iznemot gadijumus, kad pacienta stavoklis limité materiala izmanto$anu.

Kiiniskais ieguvums: kliniskas situacijas precizas reprodukcijas radisana

zobarstniecibas prakse.

Indikacijas

e Visiem preciziem nospiedumiem (pieméram, kronu, tiltu, inleju un onleju
sagatavo$ana)

Kontraindikacijas
Neviens

Drosibas pasakumi

Ludzu zinojiet 3M un vietéjai kompetentajai iestadei (ES) vai vietéjai regulati-
vai iestadei par nopietnu starpgadijumu saistiba ar ierici.

3M droibas datu lapas/dro$ibas informacijas lapas var iegut www.3M.com
vai sazinoties ar vietéjo piegadataju.

lespéjamas nevélamas blakusparadibas un komplikacijas

lespejamas blakusparadibas ir lokali kairinajumi. Retos gadijumos
nospieduma materialu var norit vai ieelpot. Nospieduma materiala nori$anas
var bojat gremoSanas traktu. Ir iesp&jams, ka kopa ar nospieduma materialu
tiek izrauti valigi zobi vai restauracijas, jo nospieduma materials sacieté
pacienta mute.

Sagatavosana

Nospiedumu karotes:

Ipasi piemérotas ir neperforétas un perforétas metala karotes.

> Pienacigai sakerei karoté ieklat planu VPS Tray Adhesive (karotes adhezivs)
kartinu, un laut tai pilniba noz(t (vismaz 5 min., 15 min. Za$anas laiks batu
ideals).

Penta kasete/Poli iepakojums:

> levietot Penta folijas maisinus tam paredzétajos 3M Penta kartridzos.

» Express XT Penta Putty poli iepakojumus drikst lietot tikai ar Penta Mixing
Tip - Red maisiSanas uzgaliem.

> Ja, ievietojot Penta kartridzu, jau ir uzlikts jauns uzgalis, pirms maisi$anas
parliecinieties, vai Pentamix 2 rokturis saslédzas ar maisisanas uzgali.

» Sagatavojiet jaunus poli iepakojumus, izspiezot aptuveni 3 cm garu pastas
liniju pirms nospieduma nem3anas. lzdalttajai pastai jabut vienmériga krasa.

Garant dispensers/kartridzs:

> levietojiet Express Ultra-Light Body Garant dispenseri un parbaudiet neilgi
pirms lieto$anas, lai parliecinatos, ka abas Garant kartridzu atveres nav
aizséréjusas.

» |zmantojot ieprieks nelietotus Garant kartridZu, izdaliet nedaudz pastas,
lidz pamatpasta un katalizators izplust vienmérigi. Péc tam pievienojiet
dzelteno Garant maisi$anas uzgali.

> Lailietotu tiesi muté, maisi$anas uzgalim pievienojiet Garant intraoralo
dzelteno uzgali. NepiecieSamibas gadijuma intraorala uzgala atveri var
paplasinat ar skalpeli.

- Ja pasta netiek uzklata tiesi, lietojot Garant dispenseri, tiesi no Garant
maisiSanas uzgala var uzpildit atsevisku elastoméra Slirci (bez intrao-
rala uzgala).

» Materialu, kas sacietéjis Garant maisi$anas uzgall, nedrikst izdalit ar
speku, jo tadejadi var tikt bojata Garant kartridzs un Garant maisianas
uzgalis un rasties noplde.

Retrakcija

Pieméroti retrakcijas lidzekli ir retrakcijas diegi, ka ari $kidumi un pastas uz

aluminija hlorida, aluminija sulfata vai dzelzs sulfata bazes.

leteikums: 3M Astringent Retraction Paste. Aluminija hlorida saturo$u pastu

uzklat tiesi smaganu rieva. Atbilstosi kiiniskajai 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 nonemsanas ripigi nofirit atlikuSo iznemsanas
materialu, to noskalojot un nosusinot.

Devas un maisiSana

Express XT Penta Putty tiek automatiski dozéts un samaisits ar Pentamix 2.
Express Ultra-Light Body tiek dozéts un statiski samaisits ar Garant
dispenseri.

Laiki
Apstrades laiks Intraoralas Turéanas
no maisi$anas §lirces laiks
sakuma* laiks muté
min:s min:s min:s
Express XT Penta Putty ~ 1:30 (1:15*) - 2:30
Express Ultra-Light Body  1:30 0:40 2:30

Noradits apstrades laiks 23°C/74°F temperatira. Kopéjais apstrades laiks
augstaka temperatura saisinas, bet zemaka - pagarinas.

* Maisisanas sakums = Pastas ievadisana Penta vai Garant maisisanas uzgali

** Sk. vienetapa tehniku

Nospieduma Qem§ana
» Ja nepiecieSams nospieduma iznemsanai no mutes, pienacigi noblokét
dzilus iegriezumus starpzobu vietas.

Divetapu nospiedumi:

» Sakot Express XT Penta Putty maisiSanu, parliecinieties, vai pasta noklust
maisi$anas uzgali un nodroSiniet, lai pamatpasta un katalizatora pasta no-
kldtu maisiSanas uzgall. Samaisitajai pastai jabit vienmeriga gaisi zala
krasa.

» Piepildiet sagatavoto nospiedumu karoti ar Express XT Penta Putty, visu
laiku turot maisiSanas uzgali iemérktu pasta, lai izvairitos no gaisa burbulu
veido$anas.

» Péc tam novietojiet nospiedumu karoti mute.

» Kad sakotnéjais nospiedums ir sacietéjis, iznemiet to no mutes un kartigi
notiriet un nozaveéjiet.

» Apgrieziet zem sevis ejo$as vietas, starpzobu starpsienas u.c. un nogrie-
ziet parkares. Neizmantot rotéjosus instrumentus.

» Novietojiet Express Ultra-Light Body atbilsto$a vieta sakotnéja nospie-
duma. Ja nepiecieS8ams, aplicéjiet materialu ap sagatavotiem zobiem, turot
maisiSanas uzgali visu laiku iemérktu pasta, lai izvairitos no gaisa burbulu
veido$anas. Levérot dotos apstrades laikus.

» Levietojiet nospiedumu muté.

» Kad pagajis turéSanas laiks muté, iznemiet nospiedumu no mutes.

Vienetapa tehnika:

» Izmantojiet rokturi, lai pagrieztu Pentamix 2 virzulus uz leju, lidz sajutama
pretestiba.

» Sakot Express XT Penta Putty maisiSanu, parliecinieties, vai pasta noklust
maisi$anas uzgali un nodro$iniet, lai pamatpasta un katalizatora pasta ie-
plistu maisi$anas uzgall. Samaisitai pastai jabit vienmériga gaisi zala
krasa.

» Piepildiet ar limi sagatavoto nospiedumu karoti ar Express XT Penta Putty,
visu laiku turot maisianas uzgali iemérktu pasta, lai izvairitos no gaisa
burbulu veido$anas.

» Kamer asistents piepilda karoti, zobarsts var uzklat materialu ap sausi
sagatavoto virsmu virziena no apaksas uz augsu.

- |zmantojot vienetapa tehniku, més iesakam ievérot 1:15 min:sek apstra-
des laiku un 0:40 min:sek sagatavo$anas laiku mute.

- Pieméroti materiali uzklasanai ap virsmu ir vieglas konsistences silikona
nospieduma materiali no Imprint™ un Express™ produktu sérijam.

» Pirms apstrades laika beigam lénam ievietojiet piepildito nospieduma
karoti muté paraléli sagatavoto zobu garenasij un, nepiespiezot, turiet karoti
attiecigaja vieta.

- 1:15(min:s) laika kop$ karotes piepildidanas sakuma karotei ir jabat
novietotai muté.

» Kad ir pagajis turéSanas laiks mute, iznemiet nospiedumu no mutes.

Péc nospieduma panem$anas

» Kartigi parbaudiet un izmeklgjiet sagatavoto zobu rievas un zobu apkartéjos
audus. Iznemiet atlikuSo nospiedumu materialu no mutes.

Higiena

> levietojiet nospiedumu standarta dezinfekcijas Skiduma uz razotaja ieteikto
laiku. Parmeriga dezinficéSana var bojat nospiedumu.

» Péc dezinficéSanas noskalojiet nospiedumu zem tekosa Gdens aptuveni
15 sekundes.

Modela sagatavo$ana

> Lai iegutu modeli bez burbuliem, pirms atlieSanas nospiedumu nedaudz
noskalojiet un nozavéjiet vai izmantojiet silikona virsmaktivo vielu.

» Sagatavojiet nospieduma atléjumu, izmantojot komerciali specializétu
akmens plaksteri, ne atrak ka 2 stundas péc nospieduma panemsanas.
Citu laika ierobeZojumu nav.

Garant kasetnes tiriSana un dezinfekcija

Bridinajumi

Izveloties tiridanas un dezinfekcijas lidzeklus japievers uzmaniba, lai tie nesa-
tur $adas sastavdalas:

o Oksidétajus (piem., idenraza parskabi)

e Ellas

e Glutaraldehidu

Tirn$anai un dezinfekcijai izmantot tikai apstiprinato procediru. Izmantot tikai
tadus tirisanas un dezinfekcijas lidzeklus, kuru iedarbiba un saderiba ar pie-
lietojamo medicinisko produktu ir parbaudita (piem., FDA apstiprinajums). Ir
jaievero 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 firiba, Garant kasetni iespe-
jams atkartoti izmantot.

Visparéjie pamati

Kasetni piegada nesterilu un pirms pirmreizéjas izmanto$anas, ka ari pirms
katras nakamas izmanto$anas ir janotira un jadezinfice.

Sagatavosana attiriSanai
Kasetni péc lietoSanas, péc iespéjas atrak, atkartoti sagatavot.

Atkartota sagatavosana

Atkartotas sagatavo$anas procedira ir javeic pirms pirmreizéjas lietoSanas,

ka arf péc jebkuras talakas lietoanas. Saskana ar sekojoso aprakstu kasetni

vispirms manuali jatira un tifiSanas beigas manuali jadezinficé.

Manuala tiri$ana ar noslauci$anas metodi

» TiriSanu veic, pirms dranu pirmreizéjas lieto$anas un péc kasetnes lieto$a-
nas, ar gatavu noslaucisanas dezinfekcijas (CaviWipes®) vai lidzvértiga
[idzekla palidzibu. Dranas satur dezinfekcijas lidzekli CaviCide® (aktivas
vielas baze ir alkoholi un kvartarie amonija savienojumi). Ir jaievero visi
tiridanas [idzekla razotaja noradijumiem.

» Tirtt tik ilgi, idz nefirumi vairs nav redzami.

» Ipadi uzmantties, lai neviena rieva nepaliktu netirumi.

Manuala dezinfekcija ar noslauci$anas metodi

» Dezinfekciju veic pirms dranu pirmreizéjas lietoSanas un péc kasetnes
lieto8anas ar gatavu noslaucidanas 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 jadezinfice tris miniites 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 izmai-
nas un netirumi.

» Nekada gadijuma atkartoti neizmantot bojatas kasetnes.

» Ja kasetnei ir redzami netirumu, veikt atkartotu sagatavo$anas proceduru.

Elastoméra §lirces tiri$ana
Informaciju par elastomera $lirces tirianu un dezinfekciju, ltdzu, iegustiet no
atbilsto$am lietoSanas pamacibam.

Garant dispensera tiriSana
Informaciju par Garant dispensera tiri$anu un dezinfekciju, ludzu, iegistiet no
atbilsto$am lietoSanas pamacibam.

Piezimes

Pirms folija maisina lieto$anas pierakstit uz maisina uzdrukatos partijas
datus (partijas kodu, lietoSanas beigu datumu, 14 ciparu GTIN (globalas
tirdzniecibas identifikacijas numuru)) prakses iek$ejai dokumentacijai vai lai
velak jebkura bridr varétu sanemt informaciju par produktu.

Penta Mixing Tip — Red maisamie uzgali, dzeltenie Garant intraoralie
uzgali, dzeltenie Garant maisamie uzgali ir vienreizéjas lieto3anas produkli
un tiek bojati, nonemot sacietéjoSo nospieduma masu. Nav iesp&jams no-
drosinat korektu maisama uzgala uzlikSanu, atkartoti izmantojot Garant in-
traoralas uzgali - dzelteno.

Lai nodro$inatu partijas (LOT) izsekojamibu, lidzu, saglabajiet vienreizéjas
lietosanas produkta originalo iepakojumu.

Kompozitu materialu skabekli inhibétais slanis, pieméram, plombés

vai krona dalas atjaunoSanas materialos, var traucét silikona nospiedumu
materialu sacietéSanai un tadel ir pilniba janonem.

Atstajiet piepildito Penta vai Garant maisiSanas uzgali uz kartridza aug$da-
las, lai tas kalpotu par aizbazni lidz nakamajai lietoSanas reizei. Izlietota
Penta vai Garant maisianas uzgala nonemsana un nomaina var izraisit
pastas parne$anu un aizsérejumu veidosanos.

Vinila polisiloksana nospieduma materialus nedrikst kombinét ar konden-
sacijas polimerizacijas silikona vai poliétera nospieduma materialiem. Pat
neliels to daudzums var traucét sacietéSanas procesu.

Vienreiz lietojamie lateksa cimdi traucé silikona nospieduma materialu
sacieté$anu. Vinila cimdi ir piemérotaki.

Nospiedumi nekada gadijuma nedrikst saskarties ar kidinataju saturosiem
Skidrumiem, jo tas var bat par iemeslu uzbrie$anai un neprecizai formas ie-
gusanai.

Iznicinasana

Izniciniet saturu vai tvertni atbilstosi piemérojamiem noteikumiem. Lai izvairi-
tos no veselibas apdraudéjuma nepareizas apie$anas del, lidzu pieversiet
Tpasu uzmantbu piesarmoto atkritumu iznicina$anai.

zlietotais Penta bazes pastas iepakojums ir paklauts ES elektrisko un elektro-
nisko iekartu atkritumu (EEIA) vadiinijam un to atbilstosi ES vietgjiem noteiku-
miem par elektriskiem un elektroniskiem atkritumiem savac un iznicina
atseviski.

Uzglabasana un stabilitate

Uzglabat izstradajumu 15-25°C/59-77°F temperatura.
Nelietot péc deriguma termina.

Nospiedumus uzglabat par 30°C/86°F zemaka temperatra.

Informacija klientiem

Nevienai personai nav tiesibu izplatit jebkadu informaciju, kas at8kirtos no
Saja pamacibu lapa dotas informacijas.

Garantija

3M Deutschland GmbH garantg, ka Sim produktam nebds ne razo$anas,

ne materiala defektu. 3M Deutschland GmbH NEDOD CITAS GARANTIJAS,
IESKAITOT IEDOMATU TIRGUS NOIETA GARANTIJU, VAI ATBILSTIBU
SEVISKAM GADIJUMAM. Lietotajs pats atbild par &7 produkta atbilstibu

lietotaja paredzétajai izmantosanai. Ja §im produktam garantijas laika atklajas
defekti, jums ir tiesibas prasit, lai 3M Deutschland GmbH izlabo bojajumu, vai
nomaina produktu pret jaunu, tikai 3M Deutschland GmbH produktu.

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

mus un dro$ibas pasakumus, ko uz pasa
mediciniska produkta nav iespéjams
noradtt dé| informacijas liela apjoma.

Atsauces Simbols | Simbola apraksts

numurs un

simbola

nosaukums

ISO 15223-1 Parada mediciniska produkta razotaju
511 u saskana ar ES vadlinijam 90/385/EEKWG,
Razotajs 93/42/EEK un 98/79/EK.

1SO 15223-1 Parada mediciniska produkta razoSanas
513 datums.

RaZo$anas

datums

1ISO 15223-1 Datuma norade, péc kura medicinisko
514 g produktu vairs nedrikst izmantot.
lzmantojams lidz

1SO 15223-1 Parada razotaja sérijas apziméjums, lai
515 LOT | | varetu noteikt sériju vai partiju.

Sérijas numurs

1SO 15223-1 Parada razotaja pasutijuma numuru, lai
516 varétu noteikt medicinisko produktu.
Pasatrjuma nu-

murs

1SO 15223-1 Apzimé temperatiras robezvértibas, kuras
537 ir dro$i izmantot medicinisko produktu.
Temperatiras

robezas

1SO 15223-1 Norada medicinisko produktu, kas pare-
542 dzéts vienreizéjai lietoSanai vai lietoSanai
Nav paredzéts @ vienam pacientam vienas atseviskas ar-
atkartotai lieto- stéSanas reizes laika.

Sanai

ISO 15223-1 Norada lietotajam nepiecieSamibu caurld-
544 kot lietoSanas informaciju par svarigiem, ar
Bridinajumi é droTbu saistitiem datiem, piem., bridinaju-

CE athilstibas
zime

Norada atbilstibu Eiropas Savienibas
Regulai vai Direktivai par medicinas ieri-
cém ar pilnvarotas iestades iesaistiSanu.

e}
m
0123

CE atbilstibas Parada atbilstibu ar ES medicinisko

zime c € produktu direkfivu vai regulu.
Mediciniska Parada, ka $is produkts ir medicinisks
ierice produkts.
Parstrade N\ Norada, ka iepakojums ir parstradajams

eo kopa ar dazadiem papiriem.

PAP

Zala punkta Parada finansialo ieguldijumu dualaja
preczime iepakojuma parstrades sistéma saskana ar

ES Direktivu Nr. 94/62 un atbilsto$ajiem
nacionalajiem likumiem.

Teksta pédéjas parskati$anas datums: 2021. gada februara

@D LIETUVISKAI

Gaminio aprasymas

L,Express™ XT Penta™ Putty“ yra tirStos konsistencijos (1SO 4823, 0tipo)

sudétinés polimerizacijos silikonas. ,Express XT Penta Putty” galima mai$yti

,Pentamix“ maisyklémis pradedant modeliais nuo 1999 m. rugséjo mén.,

ankstesnés ,Pentamix” maidyklés (pries 1999 m. rugséjo mén.) per létai

i$stumia medziaga. MaiSymo santykis pagal tirj yra 5 pagrindinés pastos
dalys su 1katalizatoriaus dalimi.

LJExpress™ Ultra-Light Body* yra skystos konsistencijos (SO 4823, 3 tipas)

sudétinés polimerizacijos hidrofilinis silikonas ,Garant™“ kasetése. Maisymo

santykis pagal tirj yra 1 pagrindiné pastos dalis su 1 katalizatoriaus dalimi.

Ne visus gaminius galima jsigyti visose $alyse.

1 Sig vartojimo instrukcijg saugokite visa gaminio naudojimo laikg. Produktg
leidZiama naudoti tik tada, kai yra aiskiai jskaitomas produkto Zenklinimas.
Smulkiau apie papildomai paminétus gaminius skaitykite atitinkamose varto-
jimo 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 gydy-
mas, jei paciento biiklé neapriboja naudojimo.

Klinikiné nauda: tikslios Klinikinés situacijos atkarimas odontologiniy proce-
dury metu.

Indikacijos
o Visi tikslieji atspaudai (pvz., vainikéliai, tiltai, jklotai ir uzklotai)

Kontraindikacijos

Néra

Apsauginés priemonés

PraSom pranesti apie rimtg incidenta, susijusj su gaminiu, 3M ir vietinei atsa-
kingai institucijai (ES) ar vietinei reguliavimo institucijai.

3M saugos duomeny lapus / saugos informacijos lapus galite jsigyti interneto
svetaineje www.3M.com arba vietinéje atstovybéje.

Galimas Salutinis poveikis ir komplikacijos

Galimas poveikis - vietinis sudirginimas. Retais atvejais atspaudiné medziaga
gali bati praryta arba jkvépta. Praryta atspaudiné medziaga gali pakenkti
vir$kinimo traktui. Kadangi atspaudiné medziaga sukietéja paciento burnoje,
su atspaudine medziaga gali biti paalinti paslankds dantys ar restauracijos.

Paruos$imas

Saukstai atspaudams:

Ypatingai tinka naudoti tvirtus metalinius $aukstus be perforacijy ar su

jomis.

> Sukibimui pagerinti ant Sauksto uztepkite plona ,VPS Tray“ adhezyvo
sluoksnj ir visiskai i8dZiovinkite (ne trumpiau kaip 5 min., idealu dziovinti
15 min.).

,Penta“ kaseté/folijos maiSelis:

» Penta“ folijos maiselj jdékite j tam skirtg 3M ,Penta“ $virks¢iamaja tutele.

» Express XT Penta Putty* folijos maiSelj galima naudoti tik su ,,Penta
Mixing Tip - Red“ maiSymo antgaliais.

» Jeijstatant kasete, naujas maiSymo antgalis jau sumontuotas, prie§ mai-
$yma patikrinkite, ar ,Pentamix 2 maidyklés pavaros velenas teisingai jdé-
tas j ,Penta“ maisykle.

» Pradédami naudoti naujg folijos mai$elj atspaudui, iSspauskite 3 cm pastos
ir jg iSmeskite. I8spaudziama pasta turi bati vienodos spalvos.

,Garant“ dispenseris/kaseté:

» Express Ultra-Light Body" jdékite j ,Garant” dispenserj ir prie§ naudojima
patikrinkite, ar abi ,Garant kasetés angos neuzsikim3usios.

» Pradédami naudoti naujg ,Garant" kasete, iSspauskite nedidelj pastos
kiekj, kol pagrindiné pasta ir katalizatorius ims tekeéti tolygiai. Po to uzdékite
naujg geltong ,Garant* maiSymo antgalj.

» Naudojimui tiesiogiai burnoje ant maiSymo antgalio uzdékite geltong
,Garant" intraoralinj antgalj. Prireikus galima praplatinti intraoralinio antga-
lio anga, antgalj patrumpinus skalpeliu.

- Jei nenorite Svirksti pastg ,Garant” dispenseriu, galite tiesiai i ,Garant
mai$ymo antgalio (neuzdéjus intraoralinio antgalio) pripildyti atskirg
,Elastomer” 8virksta.

» Niekada per jéga nespauskite medziagos likuéiy i$ ,Garant* maiSymo
antgalio, nes galite sugadinti ,Garant* kasete ir ,Garant* maiSymo antgalius,
jie nebus sandards.

Retrakcija
Retrakcijai gerai tinka ne tik retrakciniai sidlai, bet ir tirpalai bei pastos, kuriy
sudétyje yra aliuminio chlorido, aliuminio sulfato ar gelezies sulfato.

Rekomenduojama: 3M ,Astringent Retraction Paste®. Pasta, kurios sudétyje

yra aliuminio chlorido, jvedama j danteny vagele tiesiai i$ retrakcinés

medziagos kapsulés. Pastg galima naudoti vieng arba derinant su

retrakciniais sitlais 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 kruop3ciai paalinkite
retrakcijai naudotos medziagos liku€ius.

Dozavimas ir maiSymas

L,Express XT Penta Putty“ dozuojama ir maiSoma automatiskai ,Pentamix 2

maisykle.

LExpress Ultra-Light Body“ dozuojama ir mai§oma statiskai ,Garant" dispenseriu.

Laikas

Apdorojimo laikas Darbo Laikymo
nuo maisymo laikas burnoje
pradzios* burnoje laikas
min.:sek. min.:sek. min.:sek.
,Express XT Penta Putty*  1:30 (1:15**) - 2:30
L,Express Ultra-Light Body*  1:30 0:40 2:30

Sie apdorojimo laikai galioja, esant 23°C/74°F temperatiirai. Aukétesnéje
temperatiiroje bendras apdorojimo laikas sutrumpéja, Zemesnéje - pailgéja.
* MaiSymo pradzia = pastos patekimas j ,Penta“ ar ,Garant‘ maiSymo antgalj.

** Zr. Vlieno etapo technika“

Atspaudo émimas
» Kad buty galima iimti i$ burnos sukietéjusj atspauda, jei reikia, neigiamus
kampus atitinkamai uzsandarinkite.
Dviejy etapy technika:
» Pradédami maisyti ,Express XT Penta Putty", batinai sekite pastos patekima
i maiymo antgalj ir jsitikinkite, kad tiek pagrindiné pasta, tiek katalizatorius
1] iteka. Sumai$yta pasta turi biti tolygiai Sviesiai zalios spalvos.
1§ anksto adhezyvu padengta Sauksta pripildykite ,Express XT Penta Putty".
Pildydami $auksta, maiSymo antgalj visg laikg laikykite panerta maséje, kad
nesusidaryty oro tarpai. Nevir8ykite nurodyty apdorojimo laiky.
Po to jdékite Sauksta j burng.
Visiskai sukietéjusj pirminj atspauda iSimkite i§ burnos ir gerai nuvalykite
bei i8dZiovinkite.
I8pjaukite kauburélius, tarpdantines pertvaras ir kt. ir jpjaukite nutekéjimo
kanalus. Nenaudokite besisukangiy instrumenty.
Pripildykite atitinkamas pirminio atspaudo vietas ,Express Ultra-Light
Body", jei reikia, SvirkSkite burnoje aplink preparuotus dantis. Tai darydami,
intraoralinj antgalj visg laikg laikykite panerta maséje, kad nesusidaryty oro
tarpai. NevirSykite nurodyty apdorojimo laiky.
» Pirminj atspauda jdékite vél j burna.
» Pasibaigus laikymo laikui burnoje, atspaudg iSimkite.
Vieno etapo technika:
» Rankena atsukite ,Pentamix 2 stdmokij j apacia, kol pajusite pasipriesinima.
» Pradédami maisyti ,Express XT Penta Putty*, batinai sekite pastos patekima
j maiSymo antgalj ir jsitikinkite, kad tiek pagrindiné pasta, tiek katalizatorius
1 i iteka. SumaiSyta pasta turi bati tolygiai Sviesiai zalios spalvos.
» 8 anksto adhezyvu padengta Sauksta pripildykite ,Express XT Penta
Putty*. Pildydami $auksta, maiSymo antgalj visg laikg laikykite panerta ma-
séje, kad nesusidaryty oro tarpai.
» Kol asistentas pildo Sauksta, gydytojas Svirkécia medZiaga aplink nusausinta
preparacijg nuo apacios j virsy.
- Taikant vieno etapo technika, rekomenduojame $iuos laikus: apdorojimo
laikg — 1 min. 15 sek. ir Svirkstimo laikg burnoje — 0 min. 40 sek.
- Tinkamos medziagos $virkstimui aplink preparacijg yra ,Imprint™* ir
L,Express™* atspaudy sistemy korekcinés masés.
» Baigiantis darbo laikui, uZpildyta atspaudy Sauksta létai jdékite j burng
lygiagreciai preparuoty danty asims, $aukstg laikykite nespausdami.
- Saukstas turéty bati jdétas j burng per 1 min. 15 sek. nuo $auksto
pripildymo pradzios.
» Pasibaigus laikymo laikui burnoje, atspauda iSimkite.

Nuémus atspauda

» Rupestingai patikrinkite ir apzitrékite preparuoto danties kultj ir dantenas
aplink. 18 burnos pasalinkite visus atspaudinés medziagos likucius.

Higiena

> |dekite atspauda j standartinj dezinfekcinj tirpala. Palaikykite jj ten
gamintojo rekomenduojama laikg. Per ilga dezinfekcija gali pakenkti
atspaudui.

» |3dezinfekuotg atspauda mazdaug 15 sek. plaukite tekan¢iu vandeniu.

Modelio gamyba

» Kad modelis buty be oro tarpy, pries liejima atspauda trumpai nuskalaukite
ir i8dZiovinkite, arba naudokite silikono pavirdiaus jtempima mazinancias
medZiagas.

» |prastinio specialaus kietojo gipso modelj pagal atspaudg gaminkite ne
anksciau kaip po 2 val. nuo atspaudo nuemimo. Jokiy kity laiko apribojimy
néra.

v vy v
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,Garant” kasetés valymas ir dezinfekcija

|spéjimai

Isitikinkite, kad pasirinkty valymo ir dezinfekavimo priemoniy sudétyje néra Siy
medziagy:

o Oksidavimo agenty (pvz., vandenilio peroksidy)

* Aywy

e Gliutaraldehidy

Valyma ir dezinfekavima atlikite tik pagal patvirtintus metodus. Naudokite tik
tokias valymo priemones ir dezinfektantus, kuriy veiksmingumas ir suderina-
mumas iSbandytas su naudojamu medicinos prietaisu (pvz., yra FDA leidi-
mas). Laikykités visy galiojan¢iy 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$ kiek-
vieng naudojimg j reikia iSvalyti ir dezinfekuoti.

Paruosimas nukenksminimui
Po kiekvieno naudojimo kasete reikia kuo greiciau vél apdoroti.

Pakartotinis apdorojimas

Pakartotinio apdorojimo procedrg reikia atlikti prie$ naudojant pirma kartg

ir po kiekvieno naudojimo. Laikantis toliau pateikty nurodymy kasete reikia
pirmiausia iSvalyti rankiniu budu, o po iSvalymo — rankiniu budu dezinfekuoti.

Valymas rankiniu biidu §luostymo metodu

» Prie$ pirmg naudojima ir po visy kity naudojimy kasete reikia valyti pa-
ruo$ta naudojimui dezinfekcine Sluoste (,CaviWipes®). Sluostés yra su
dezinfekantu ,CaviCide®™ (veikliyjy medziagy alkoholiy ir ketvirtiniy amonio
junginiy pagrindu). Laikykités visy valiklio gamintojo instrukcijy.

» Valykite tol, kol nebesimatys jokiy sutepimy.

» Ypa¢ atkreipkite démesj, kad bity Svariai iSvalomos visos jrantos.

Dezinfekcija rankiniu bidu Sluostymo metodu

» Dezinfekcija atliekama paruo$tomis naudoti dezinfekcinémis Sluostémis
(,CaviWipes"). Sluostés yra su dezinfekantu ,CaviCide* (veikliyjy medziagy
alkoholiy ir ketvirtiniy amonio junginiy pagrindu). Laikykités visy valiklio
gamintojo instrukcijy, ypa¢ iSlaikykite nurodyta saly¢io trukme.

» Dezinfekuokite kasete tris minutes maziausiai viena nauja dezinfekcine
Sluoste. Atkreipkite démes, kad visi kasetés pavirsiai tris minutes bty
laikomi drégni.

» Ypac atkreipkite démesj, kad bty iSdezinfekuojamos visos jrantos.

Kontrolé, priezitira, patikra

» Prie$ kiekvieng naudojima patikrinkite, ar kaseté néra sugadinta, pakeitusi
spalvos ar sutepta.

» Jokiu bidu nenaudokite sugadinty kaseciy.

» Jei kaseté aiskiai nedvari, pakartokite pakartotinio apdorojimo procedira.

Elastomerinio $virksto valymas
Informacijg apie elastomerinio $virk$to valyma ir dezinfekcija Zitirékite atitinka-
moje naudojimo instrukcijoje.

,Garant” dispenserio valymas
Informacijg apie ,Garant” dispenserio valyma ir dezinfekcijg Zitrékite atitinka-
moje naudojimo instrukcijoje.

Pastabos

o Pried folijos maiSelio naudojima reikéty pasizyméti ant maiselio atspausdin-
tus partijos duomenis (partijos pavadinima, naudoti iki — data, 14-zenklj
GTIN) kabineto vidaus dokumentacijos tikslu ar norint pateikti klausimus
gamintojui, kad véliau bet kada galima buty jais remtis.

L,Penta Mixing Tips — Red", ,Garant" intraoraliniai antgaliai geltoni, ,Garant*
mai$ymo antgaliai geltoni yra vienkartiniai produktai ir biity sugadinti pasa-
linant sukietéjusia atspaudy medziaga. Pakartotinai uzdedant geltong
,Garant" intraoralinj antgalj negalima uZtikrinti, kad jis gerai laikysis ant
mai$ymo antgalio.

Vienkartinj gaminj laikykite originalioje pakuotéje, kad baty uztikrintas parti-
jos (LOT) atsekamumas.

Kompozito deguonies inhibicijos sluoksnis (pvz., plombose ir protezuose)
gali pakenkti silikoninés medziagos atspaudams kietéjimui, todel jj reikia
visi$kai paalinti.

Pripildytus ,Penta“ ar ,Garant maiSymo antgalius palikite ant atitinkamos
kasetés iki kito naudojimo. Nuimant ir vél uzdedant naudotus ,Penta“ ar
L,Garant‘ maiSymo antgalius, gali likti pastos ir susidaryti kamsciai.

Vinilo polisiloksanines medziagas atspaudams negalima derinti su konden-
sacines polimerizacijos silikonais arba polieterinémis medziagomis. Net
nedideli jy kiekiai neigiamai jtakoja kietéjimo procesa.

o Latekso vienkartinés pirstinés sutrikdo silikoniniy medziagy atspaudams
kietéjima. Geriau naudokite vinilo pirtines.

o Ant atspaudy jokiu budu neturi patekti skys¢iy, kuriy sudétyje yra tirpikliy,
nes tada jie ima brinkti ir nebegalimas tikslus modeliavimas.

ISmetimas

Turinj ar talpykla Salinkite pagal galiojancius teisés aktus. Ypa¢ atkreipkite
ypatinga demes;j Salindami uzterstas atliekas, kad buty iSvengta pavojaus
sveikatai dél netinkamo elgesio.

Tudgiai ,Penta“ pagrindinés pastos pakuotei taikoma ES elektros ir elektroni-
nés jrangos atlieky direktyva (WEEE) ir Europos Sajungoje ji turi biiti suren-
kama atskirai nuo kity atlieky ir Salinama pagal vietinius elektros ir
elektroninés jrangos atlieky teisés aktus.

Laikymas ir galiojimo laikas

Gaminj laikykite 15-25°C/59-77°F temperatiroje.

Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

Atspaudus laikykite ne aukstesnéje kaip 30°C/86°F temperatiroje.

Informacija pirkéjui

Niekas neturi teisés teikti informacijos, kuri skiriasi nuo informacijos, pateiktos
Sioje instrukcijoje.

Garantija

3M Deutschland GmbH garantuoja, kad Sio gaminio medziaga ir gamyba yra
be defekty. 3M Deutschland GmbH NETEIKIA JOKIY KITY GARANTIJY,
|SKAITANT IR BET KOKIA NUMANOMA PERKAMUMO AR TINKAMUMO
NAUDOTI TAM TIKRAM TIKSLUI GARANTIJA, Vartotojas pats nustato,
kokiems tikslams gaminys yra tinkamas naudoti. Gaminiui sugedus garantiniu
laikotarpiu, vartotojas turi isskirtine teise reikalauti, o firma 3M Deutsch-

land GmbH pareiga uztikrinti, kad 3M Deutschland GmbH gaminys bty
suremontuotas arba pakeistas kitu.

|sipareigojimy apribojimas

18skyrus jstatymu draudziamus atvejus, 3M Deutschland GmbH neatsako uz
$io gaminio sukeltus nuostolius arba Zala, ar ji baty tiesioging, netiesioging,
samoninga, atsitiktiné ar pasekminé, koks bebuty reikalavimo pobadis, jskai-
tant garantija, sutartj, aplaiduma ar grieztus jsipareigojimus.

Simboliy Zodynélis

Referencinis Simbo- | Simbolio apraSymas
numeris ir lis
simbolio
pavadinimas
1SO 15223-1 Nurodo medicinos prietaiso gamintoja,
511 u kaip apibrézta ES direktyvose
Gamintojas 90/385/EEB, 93/42/EEB ir 98/79/EB.
1SO 15223-1 Nurodo medicinos prietaiso gamybos data.
513 &I
Gamybos data
ISO 15223-1 Nurodoma data, po kurios medicinos
514 g prietaiso naudoti negalima.
Naudoti iki
1SO 15223-1 Nurodo gamintojo gaminio partijos koda,
515 LOT | | kad bity galima nustatyti partijg ar serija.
Partijos kodas
1SO 15223-1 Nurodo gamintojo uzsakymo data, kad
516 biity galima identifikuoti medicinos
Uzsakymo prietaisa.
numeris
1SO 15223-1 Nurodomos temperatiros, kurios poveikis
537 medicinos prietaisui yra saugus, ribos.
Temperatiros
ribos
1SO 15223-1 Nurodoma, kad medicinos prietaisas yra
54.2 @ skirtas naudoti tik vieng kartg arba tik vie-
Nenaudoti nam pacientui atliekant vieng procedura.
pakartotinai
1SO 15223-1 Nurodo, kad naudotojas turi perskaityti
544 naudojimo instrukcijas ir susipazinti su
|spéjimai svarbia apie pavojy perspéjancia informa-
cija, pavyzdZiui, perspéjimus ir atsargumo
priemones, kuriy dél jvairiy priezas¢iy
negalima nurodyti ant medicinos prietaiso.
CE Zenklas Nurodo atitikimg Europos Sajungos
c € & | medicinos jtaisy reglamentui arba direkty-
= | vai, patvirting notifikuotosios jstaigos.
CE Zenklas Nurodo atitikimg Europos medicinos
c € prietaisy direktyvoms ir reglamentams.
Medicinos Nurodo, kad gaminys yra medicinos
priemoné prietaisas.
Perdirbti N\ Nurodo, kad pakuoté perdirbama su jvairiu
e1 popieriumi.
PA‘P)
Zaliojo tagko Nurodo finansinj jnasa j nacionaling
prekinis Zenklas ® | pakuociy surinkimo sistema pagal Europos
reglamentg Nr. 94/62 ir susijusius naciona-
linius jstatymus.
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