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@ SLOVENSKY

Popis vyrobku

Impregum™ Penta™ Super Quick st rychlo tuhnice polyéterové
materidly na odtlaganie s nizko te¢iicou a stredne te¢icou kon-
zistenciou. Zmiesavaci pomer &ini 5 dielov zékladnej pasty podla
objemu : 1diel katalyzatora. Pasta sa miesa vo verziach Pentamix
od Pentamix™2 (september 1999), starsie zariadenia Pentamix
(pred septembrom 1999) dopravuji pastu prili§ pomaly.
Impregum™ Super Quick st rychlo tuhndce polyéterové materi-
aly na odtla¢anie so stredne teéuicou, nizko te¢lcou a velmi mélo
tecucou konzistenciou v kartusi Garant. Zmiesavaci pomer &ini
podla objemu 2 zékladné pasty : 1 katalyzatorova pasta.
Impregum Penta Super Quick a Impregum Super Quick nie st
dostupné vo vietkych krajinach.

¥ Tato informdacia tykajlca sa pouzitia by mala byt uschovana
po cely &as pouzivania produktu. Vyrobok sa smie pouzivat
iba vtedy, ak je oznacenie vyrobku jasne Citatelné. Podrob-
nosti o vetkych dodatoéne uvedenych vyrobkoch néjdete
v prisludnom navode.

Stanovenie Géelu

Stanovenie G&elu: Dentéalny odtlackovy material.
Predpokladany pouzivatel: Personal, ktori ma teoretické

a praktické znalosti v oblasti manipulacie so stomatologickymi
vyrobkami.

Cielova skupina pacientov: Vsetci pacienti, ktori potrebuja
zubné osetrenie, pokial ich stav neobmedzuje jeho pouZzitie.
Klinické vyuzitie: Zhotovenie preciznej reprodukcie klinickej
situdcie v zubnej praxi.

Indikacie

e Odtlaganie inlay, onlay, fazety, korunkovych a mostikovych
preparacii

o Fixa¢né aimplanta¢né odtlacky

Impregum Penta Super Quick a Impregum Super Quick st
obzvl&st vhodné pre odtlatky jednej alebo dvoch preparécii.

Kontraindikacie

Polyéterové odtlatkové materidly st kontraindikované na pou-
Zitie u pacientov so znamou alergiou na polyéterové odtlatkové
materialy alebo obsahujtce alergény, pozri &ast Bezpe&nostné
opatrenia.

Bezpeénostné opatrenia

Pre pacientov

Zakladna pasta a katalyzatorova pasta tohto vyrobku obsahuju
latky, ktoré mozu vyvolat alergické reakcie u citlivych oséb pri
kontakte s pokozkou. Pri dlhodobom kontakte s Gstnou sliznicou
oplachnite velkym mnozstvom vody. Ak sa u pacienta pozoruje
neziaduci G¢inok, preruste pouzivanie produktu u tohto pacienta
av pripade potreby sa poradte s lekdrom. Zname alergény su
1-dodecylimidazol, sulféniova sol'a méatové arémy.

Pre zubny personal

Zakladna pasta a katalyzatorova pasta tohto vyrobku obsahuju
latky, ktoré mézu vyvolat alergické reakcie u citlivych oséb pri
kontakte s pokoZzkou. Aby sa zniZilo riziko alergickych reakcii,
vyhnite sa kontaktu s tymito materidlmi, najma kontaktu s nevy-
tvrdenou pastou. V pripade ndhodného kontaktu s pokozkou

je potrebné ju umyt mydlom a vodou. Odporiéa sa pouzitie
ochrannych rukavic a bezdotykovej pracovnej techniky.

Mozné neziaduce vedlajsie G&inky

MozZnymi t€inkami su lokalne podrézdenie alebo lokalne ¢&i
systémové alergické reakcie. V ojedinelych pripadoch méze byt
odtlagkovy material prehltnuty alebo vdychnuty. Prehltnutie
odtlackového materidlu méze spdsobit poskodenie traviaceho
traktu. Ked'sa odtlackovy materiél vytvrdzuje v ustach pacienta,
je mozné, Ze sa s odtlatkovym materidlom odstrania volné zuby
alebo nahrady.

Akékolvek vazne incidenty, ktoré sa vyskytnu v stvislosti s pro-
duktom, bezodkladne oznémte spolo¢nosti 3M a miestnemu
prislusnému organu (EU) alebo miestnemu regulagnému tGradu.

Karty bezpeé&nostnych udajov/Karty bezpeé&nostnych informacif

3M st k dispozicii na www.3M.com alebo vo vasej miestnej

pobocke.

Priprava

Vyblokovanie

» Primerané vyblokovanie podrezania alebo interdentalnych
priestorov, aby sa po vytuhnuti ulah&ilo uvolnenie odtlacku
od zubov. Inak méze byt odstranenie odtlagku z st stazené
alebo moéze viest k extrakcii prirodzenych zubov alebo zub-
nych nahrad. Vyblokovanie je potrebné najmé pri odtlag¢ko-
vych materialoch s vysokou tvrdostou podla Shorea.

Priprava odtlagkovej lyzice

Mézu sa pouzivat vietky bezne dostupné precizne odlievacie

lyZice.

» Pre dostato¢nu prilnavost naneste na lyZicu tenkd vrstvu lepi-
dla Polyether Adhesive alebo Polyether Contact Tray Adhe-
sive a podla ndvodu na pouzitie nechajte uplne vyschnut.

Priprava zariadenia Pentamix/Penta kartuse/hadicového

vrecka

» Hadicové vrecka Impregum Penta Super Quick s tazko
te€lcou alebo stredne te¢ucou konzistenciou vlozte do
vyhradenej kartuse 3M Penta™.

» Kartusu vlozte do miesacieho pristroja Pentamix a nasadte
novid miesaciu kanylu (Penta™ Mixing Tip — &ervena).

- Ak je privkladanfi kartu$e uz namontovana nova miesacia
kanyla, je nutné na za¢iatku miesania skontrolovat, &i hnaci
hriadel zasahuje do miesacej kanyly.

» Pri novo naplnenych kartusiach za&nite proces miesania
pred prvym odtlatkom a prvi nerovnomerne zmie$anu pastu

vyberte a vyhodte. Pastu pouzivajte na odtlacky az vtedy, ked’

je farba pasty homogénna.

Priprava davkovaca/kartuse Garant™

» Pri zabiehani novej kartuse a pred kazdym novym procesom
miedania, najskér bez mieacej kanyly,vytlaéte prvé mnoz-
stvo pasty, az kym obidve zlozky nebudu pradit rovnomerne,
v pripade potreby odstrafite zatku z pasty z otvorov kartuse.

» Nasledne nasadte miesaciu kanylu Garant™.

» Na prestriekanie preparécie nasadte aplika&ni dyzu
Garant™ bielu na miesaciu kanylu. Alternativne sa méze na
oralnu aplikaciu pouzit 3M intraorélna striekacka Purple.

Intraoralna striekaéka Purple

» Velmilahko te&lce, lahko te€lce a stredne te€lce materialy
z kartude Garant sa daju pouzit s intraoralnou strieka¢kou
Purple. Intraoralne striekacky st uréené na jednorazové
pouzitie a po pouziti na pacientoch sa zlikviduja.

» Postupujte podla pokynov na pouzitie intraoralnej striekacky
Purple.

Retrakcia

Vhodné retrakéné prostriedky st retrakéné vldkna, rovnako ako

roztoky alebo pasty na baze chloridu hlinitého, sulfatu hlinitého

alebo siranu Zeleznatého.

Odporuaéanie: Adstringentna retrakénéa pasta 3M. Pasta obsa-

hujuca chlorid hlinity sa aplikuje z retrakénej kapsuly priamo do

sulkusu. V zavislosti od klinickej situacie a pracovnej techniky

lekéra sa pasta méze pouzit ako alternativa alebo v kombinacii

s retrak&nymi nitami alebo inymi retrak&nymi metédami.

» Pocas odtla¢ania udrzujte suché plochy.

» Pred vykonanim odtlatkov dékladne odstraite zvysky
retrakénych roztokov alebo pasty oplachnutim a vysusenim.

Davkovanie a mieSanie

» Davkovanie a mieSanie sa vykonava v mixéri Pentamix alebo
v dévkovaci Garant. Impregum Penta Super Quick sa smu
miesat len s Pentamix 2 alebo skor3imi verziami Pentamix.

Doby

Dizka pobytu
v ustach
min:sek

Doba spracovania
od zagiatku miesa-
nia min:sek

Impregum Penta 0:45 2:00
Super Quick
Tazko te€uca

konzistencia

Impregum Penta 0:45 2:00
Super Quick
Stredne teclca

konzistencia

Impregum Super 0:45 2:00
Quick
Lahko te¢dca

konzistencia

Impregum Super 0:45 2:00
Quick
Stredne te€uca

konzistencia

Impregum Super 0:45 2:00
Quick

Velmi lahko tec¢uca

konzistencia

Trvanie peroralnej kontrakcie musi byt vidy najmenej 2
minuty, bez ohladu na &as potrebny na spracovanie.

Odtlaganie

Monofézova technika

» Na naplnenie odtlackovej lyZice a na aplikaciu na prepara-
ciu sa pouziva pripravky Impregum Penta Super Quick so
stredne te¢ucou konzistenciou.

» Napliite adhezivne pripravent odtlackovu lyZicu s priprav-
kom Impregum Penta Super Quick so stredne te¢icou kon-
zistenciou. Miegaciu kanylu pritom neustale drzte ponorentd
v hmote na odtlacky.

» Na aplikaciu na preparéaciu s pripravkom Impregum Penta
Super Quick so stredne te¢ucou konzistenciou, nasadte
a napliite elastomérov strieka¢ku Penta™ na miesaciu kanylu
&ervenu miesacieho pristroja Pentamix.

» S naplnenou elastomérovou striekagkou Penta vystriekajte
vysudenu preparaciu z hibky von. Pritom vzdy drzte 3picku
aplika¢nej dyzy ponorent do hmoty a aplikujte s kontaktom
na povrch zubov.

- Prestriekanie preparacie a plnenie odtlatkovej lyzice musi byt
vzéajomne zosuladené tak, aby bola naplnena odtlagkova lyZica
bezprostredne po prestriekani umiestnena do ust. Uvedeny
&as spracovania pouzitého materialu sa pritom nesmie prekro-
&it. Inak sa tieto dva materialy navzajom nespoja. Nasledkom
by bolo zmrstenie odtlagku alebo chybné spojenie.

» lhned po prestriekani umiestnite naplnenu odtla¢aciu lyzicu
do Ust a bez tlaku ju pridrzte az po vytuhnutie.

» Po uplynuti &asu tuhnutia odtlagok vyberte z Gst.

- Pre lahsie vybratie z Gst, najma pri spravnych odtlagkoch,
uvolnite odtla¢kovu lyZicu jednostranne posteriérne od
dasien. V tazkych situaciach méze byt opatrne fakany
vzduch alebo voda medzi odtlacky a dasna.

Dvojita miesacia technika

» Na naplnenie odtlagacej lyzice mézu byt pouzité pripravky
Impregum Penta Super Quick s tazkou te¢lcou konzisten-
ciou, Impregum Penta Super Quick so stredne te¢tcou kon-
zistenciou alebo Impregum Super Quick so stredne te€tcou
konzistenciou.

» Na aplikéciu na preparaciu mézu byt pouzité pripravky
Impregum Super Quick s lahko te¢tcou konzistenciou alebo
Impregum Super Quick s velmi fahko te¢ucou konzistenciou.

» Adhezivne pripravenu odtla¢aciu lyzicu napliite s tazkou
tecucou alebo stredne te¢licou hmotou na odtlagky. Mie-
Saciu kanylu pritom neustale drzte ponorentd v hmote na
odtlacky.

» S lahko te¢lcou alebo velmi lahko te¢licou hmotou na
odtlagky vystriekajte vysusent preparaciu z hibky von. Vzdy
drzte $pi¢ku aplikaénej dyzy ponorent v hmote na odtlagky
a aplikujte kontaktom s povrchom zubov.

- V zavislosti od poétu jednotiek, ktoré maja byt prestrie-
kané, za¢nite aplikaciu tak, aby bolo prestriekanie prepara-
cie a plnenie lyZice ukonéené stéasne. Uvedeny &as spra-
covania pouzitého materialu sa pritom nesmie prekrogit.
Inak sa tieto dva materidly navzdjom nespoja. Nasledkom
by bolo zmrstenie odtlacku alebo chybné spojenie.

» lhned'po prestriekani umiestnite naplnent odtla¢aciu lyzicu
do Ust a bez tlaku ju pridrzte az po vytuhnutie.

» Po uplynuti asu tuhnutia odtladok vyberte z Ust.

- Pre lahsie vybratie z Gst, najma pri odtlackoch hornej
&eluste, uvolnite odtla¢aciu lyZicu jednostranne poste-
ridérne od dasien. V tazkych situdcidch méze byt opatrne
fukany vzduch alebo voda medzi odtlagky a dasna.

Po odtlagani
» Dokladne skontrolujte sulkus preparovanych zubov a okolité
oblasti a pripadne zvy$ny materidl z (st odstraite.

Hygiena

» Dezinfikujte odtlagok standardnym dezinfekénym prostried-
kom uréenym na dezinfekciu odtlagkov. Trvanie zavisi od
informacii vyrobcu. Prili§ dlha dezinfekcia moze odtladok
poskodit.

» Po dezinfekcii oplachnite odtlatok pod te¢icou vodou cca 15
sekind a néasledne ho vysuste.

Vyroba modelov

» Najskér po 30 minutach a najneskér po 14 diioch vylejte
odtlagok bezne dostupnou 3peciélnou tvrdou sadrou.

» Ak chcete ziskat model bez bublin, oplachnite odtlagok
vodou tesne pred vyliatim a vysuste vzduchom. Nepouzivajte
uvolfiujice prostriedky, tieto su §kodlivé pre kvalitu polyéte-
rov a nie su potrebné.

Cistenie a dezinfekcia kartu$e Garant

Upozornenia na rizika

Privybere &istiacich prostriedkov a dezinfekénych prostriedkov
sa uistite, ¢i neobsahuji zlozky:

e oxidaéné ginidl4 (napr. peroxid vodika)

e oleje

e glutaraldehyd

Na &istenie a dezinfekciu pouzivajte iba schvalené postupy. Pou-
Zivajte iba gistiace a dezinfek&né prostriedky, ktorych G&innost
a kompatibilita s pouzivanym medicinskym produktom bola
testovand (napr. schvélenie FDA). Musia sa dodrziavat vietky
platné pravne a hygienické predpisy pre zubné ordinécie alebo
nemochnice.

Obmedzenia pri opatovnej priprave

Kartua Garant bola testovana 18-krat bez viditelného poskode-
nia. Kartuu Garant je mozné opakovane pouzit, pokial nevyka-
zuje poskodenia a bola zaistena istota.

Vseobecné zasady
Kartusa sa dodava nesterilna a pred prvym pouzitim a pred
kazdym dal§im pouzitim sa musi vy&istit a vydezinfikovat.

Priprava na dekontaminaciu
Kartu$u po pouZziti ¢o najskor pripravte na opatovné pouzitie.

Opétovna priprava

Metdda opatovnej pripravy by sa mala vykonat pred prvym
pouzitim a po kazdom dal$om pouziti. Kartusa by sa mala najprv
vy¢istit ruéne, ako je opisané niZsie, a po &isteni sa musi dezinfi-
kovat manuélne.

Ruéné istenie metdédou stierania

» Cistenie sa vykonava pred prvym pouzitim a po pouziti
kartuse pomocou utierok (CaviWipes®) alebo ekvivalent-
ného prostriedku. Utierky obsahuju dezinfekény prostriedok
CaviCide®(zakladom uginnej latky st alkoholy a kvartérne
amoniové zlG¢eniny). Dodrziavajte vietky pokyny vyrobcu
gistiaceho prostriedku.

» Cistite tak dlho, a budt odstranené vietky negistoty.

» Predovietkym dbajte na to, aby boli vietky drazky &isté.

Manualna dezinfekcia metédou stierania (stredna dezinfekcia)

» Dezinfekcia sa vykonava pomocou hotovych utierok
(CaviWipes) alebo pomocou ekvivalentného prostriedku.
Utierky obsahuju dezinfek&ny prostriedok CaviCide (bazou
Géinnej latky sa alkoholy a kvartérne améniové zIlG&eniny).
Musia sa dodrziavat vetky pokyny vyrobcu &istiaceho
prostriedku, najmé pokial'ide o dobu kontaktu.

» Kartusu dezinfikujte po dobu troch minut aspon jednou
novou dezinfek&nou &istiacou utierkou. Pritom kartusu udr-
zujte vlhku na vetkych miestach po dobu troch minat.

» Predovsetkym dbajte na to, aby boli drazky dezinfikované.

Kontrola, adrzba, skaska

» Pred kazdym pouzitim kartusu skontrolujte, &i nie je posko-
dena, zafarbena a znedistena.

» Poskodené kartuse opéatovne nepouzivajte.

> Ak kartusa nie je viditelne €istd, opakujte postup opatovnej
Upravy.

Cistenie davkova&a Garant a elastomérovej striekaéky Penta
» Informaécie o Cisteni a dezinfekcii ddvkovac¢a Garant
a elastomérovej striekacky Penta néjdete v prislusnej
pisomnej informécii pre pouzivatelov.

Upozornenia

e Dodrzujte vetky zdkonné a hygienické predpisy pre zubné
ordinécie a nemocnice.

Pred pouzitim tubularneho vaku je potrebné zaznamenat
tlagené Gdaje tykajlce sa davky (oznacenie davky, pouzitelné
14-miestne GTIN) pre vnitropodnikovi dokumentaciu alebo
pre otazky pre vyrobcu, aby sa dali kedykolvek neskér vyhladat.
Adstrigentna retrakéna pasta je jednorazovy vyrobok. Penta
miesacie kanyly, Penta elastomérové striekacky, hroty
Garant miesacie kanyly, Garant aplikaéné dyzy, intraorélne
striekacky Purple st jednorazové produkty a pri odstrafovani

vytuhnutej hmoty by sa pogkodili. Pri opdtovnom nasadeni
hrotu Garant Intra-oral nie je mozné zabezpedit spravne
usadenie na mieSacom pristroji. Jednorazovy material ucho-
vavajte v pdvodnom obale, aby ste zabezpegili sledovatelnost
arze (LOT).

3M polyéterové materidly sa mézu kombinovatlen s 3M
polyétermi. Bezpodmiene&ne sa musia dodrziavat &asy spra-
covania a tuhnutia jednotlivych produktov.

Impregum Penta Super Quick: Pri teplotach pod 18 °C/64 °F
sa viskozita pasty zvysuje tak, ze sa m6zu vyskytnut problémy
s mieSanim v pristroji. Pasty uchovéavajte pri teplote najmenej
18 °C/64 °F po dobu jedného diia, tak ziskate ich spracova-
telnost bez straty kvality.

Impregum Super Quick: Ak sa material skladuje pri teplotach
pod 18 °C/64 °F, nie je mozné zarudit presné davkovanie

a miesanie ani po dlh§om skladovani pri izbovej teplote.
Odliatky: Priame sIne&né svetlo a vihkost skladované odliatky
poskodzuju, pozri Skladovanie a trvanlivost. Odtlagky

z polyéteru nesmu za ziadnych okolnosti prist do styku

s kvapalinami obsahujucimi rozpustadla. Vysledkom by mohlo
byt napucanie a nepresné modely.

Likvidacia

Obsah alebo nadobu zlikvidujte v sulade s platnymi pred-
pismi. Osobitnu pozornost venuijte likvidacii kontaminova-
ného odpadu, aby ste sa vyhli zdravotnym rizikdm v désledku
nespravnej manipulacie.

Vypotrebované balenie zékladnej pasty Penta podlieha smer-
nici EU, ktora sa tyka starych elektrickych a elektronickych
zariadeni (OEEZ) a je nutné ich triedit a likvidovat v sdlade

s miestnymi predpismi pre elektroodpady.

Skladovanie a trvanlivost

Produkty skladujte priteplote 18-25 °C/64-77 °F. Neskladujte
v chladnicke!

Nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie.

Odliatky skladujte v suchu pri teplote pod 30 °C/86 °F vtme.

Informacie pre zakaznika
Ziadna osoba nie je opravnena poskytovat informacie, ktoré by
sa odliSovali od informacii uvedenych v tomto navode.

Zaruka

3M Deutschland GmbH zaruéuje, Ze tento vyrobok nemé mate-
ridlové ani vyrobné chyby. 3M Deutschland GmbH NEPOSKY-
TUJE ZIADNE DALSIE ZARUKY VRATANE ZIADNEJ IMPLI-
KOVANEJ ZARUKY ALEBO PREDAJNOSTICI VHODNOSTI
NA KONKRETNY UCEL. Uzivatel zodpoveda za vhodny spbsob
pouZzitia vyrobku. Ak sa na vyrobku objaviv zaruénej dobe
chyba, ma uzivatel pravo na jej odstranenie a jedinou povinnos-
tou 3M Deutschland GmbH bude oprava alebo vymena vyrobku.

Obmedzenie zodpovednosti

Pokial zakon neuréiinak, 3M Deutschland GmbH nie je zodpo-
vedné za akékolvek straty alebo poskodenia vychadzajice

z tohto produktu, &i priame, nepriame, $§pecidlne, nahodné, alebo
nasledné, bez ohladu na predkladant verziu, vratane zaruky,
zmluvy, nedbalosti alebo presne vymedzenej zodpovednosti.

Slovnik symbolov

Referenéné | Symbol | Opis symbolu

&islo a ndzov

symbolu

1SO 152231 Oznacuje vyrobcu zdravotnic-

5.11 keho produktu podla smernic

Vyrobca EU 90/385/EEC, 93/42/EEC
a98/79/ES.

1SO 152231 Zobrazuje datum vyroby zdravot-

5.1.3 nickeho produktu.

Datum

vyroby

1SO 15223-1 Zobrazuje datum, po ktorom sa

514 g uz medicinsky produkt nesmie

Pouzitelné do pouzivat.

1SO 152231
51.5
Cislo sarze

Zobrazi oznacenie 8arze vyrobcu
tak, aby bolo mozné identifikovat
Sarzu alebo davku.

LOT

1SO 15223-1 Zobrazi objednavacie &islo
5.1.6 vyrobcu, aby bolo mozné medicin-
Objednéava- sky produkt identifikovat.
cie ¢islo
1SO 152231 Oznacuje hrani¢né hodnoty teplét,
537 ktorym méze byt medicinsky
Teplotny produkt bezpeéne vystaveny.
limit
1SO 152231 Vztahuje sa na medicinsky
5.4.2 produkt, ktory je uréeny na
Ziadne @ jednorazové pouzitie alebo na jed-
opéatovné norazové pouzitie poéas jedného
pouzitie odetrenia pacientov.
1SO 152231 Upozoriiuje na potrebu, aby si
5.4.4 uzivatel prestudoval letdk pre
Upozornenia dolezité informéacie tykajuce sa
A bezpeénosti, ako st upozornenia
a preventivne opatrenia, ktoré

zrdznych dévodov nemozno pouzit
na samotny medicinsky produkt.

Oznacenie

CE c€

Predstavuje zhodu s eurépskou
smernicou alebo nariadenim o zdra-
votnickych poméckach za icasti
prislu§ného notifikovaného orgénu.

0123

Oznacdenie

CE CE

Predstavuje zhodu s eurépskou
smernicou alebo nariadenim
o zdravotnickych pomdckach.

Medicinsky Oznacuje, Ze tento vyrobok je

produkt m medicinskym produktom.

Horlavy Vyrobok je klasifikovany ako
horlavy. Globélne harmonizovany
systém klasifikacie nebezpeénych
chemikali

Iba Rx Oznaduje, ze federélny zakon USA

— obmedzuje predaj alebo obstara-
vanie tohto vyrobku stomatologic-
kym odbornym personédlom.

Recyklovat A Oznaduje, Ze obal je recyklova-

LZD telny ako zmie$any papier.
PAP

Polyetylén /\ | Specifikuje recyklovatelny

s nizkou ab plastovy komponent vyrobeny

hustotou PE.LD z polyetylénu s nizkou hustotou.

Ochranna Zobrazuje finanény prispevok do

znamka o | dudlneho systému na zhodnoco-

Zeleny bod @ vanie obalov podla eurépskeho

predpisu &. 94/62 a slvisiace

vnutroétatne pravne predpisy.
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Opis izdelka

Izdelki Impregum™ Penta™ Super Quick so hitro strjujoci
polietrski odtisni materiali z gosto in srednjo konsistenco.
Mesalno razmerje na osnovi volumna znasa 5 delov osnovne
paste : 1del katalizatorske paste. Pasta se mora mesati v enoti
Pentamix razli¢ice od Pentamix™2 (september 1999) naprej;
starej§e enote Pentamix (pred septembrom 1999) material
iztiskajo prepocasi.

Impregum™ Super Quick so hitro strjujoci polietrski odtisni
materiali s srednjo, redko in izredno redko konsistenco v kartusi
Garant. Me8alno razmerje na osnovi volumna znasa 2 dela
osnovne paste : 1del katalizatorske paste.

Materiala Impregum Penta Super Quick in Impregum Super
Quick nista na voljo v vseh drzavah.

B5° Ta navodila za uporabo je treba hraniti ves ¢as uporabe
izdelka. Izdelek je dovoljeno uporabljati le, e so oznake na
izdelku jasno berljive. Podrobnosti o vseh dodatno omenje-
nih izdelkih pois¢ite v njihovih navodilih za uporabo.

Predvideni namen

Predvideni namen: zobozdravniski odtisni material

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

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

Klini¢na korist: izdelava to&ne reprodukcije klini¢ne situacije

v zobozdravstveni praksi

Indikacije

e odetisi preparacij za inleje, onleje, luske, previeke in mosticke
e odetisi za pritrjevanje in vsadke

Materiala Impregum Penta Super Quick in Impregum Super
Quick sta posebej primerna za izdelavo odtisov enodelnih in
dvodelnih preparacij.

Kontraindikacije

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

Varnostni ukrepi

Za paciente

Osnovna pasta in katalizatorska pasta pri tem izdelku vsebujeta
snovi, ki lahko pri posameznikih povzrogijo alergiéni odziv pri
stiku s koZo. V primeru daljSega stika z mehkim tkivom v ustih ta
izpirajte z veliko koli¢ino vode. V primeru vidnega neugodnega
pacientovega odziva izdelek pri tem pacientu prenehajte
uporabljati in pois¢ite ustrezno zdravnisko pomo¢. Znani
alergeni so 1-dodecilimidazol, sulfonijeva sol in arome mete.

Za zobozdravstveno osebje

Osnovna pasta in katalizatorska pasta pri tem izdelku vsebujeta
snovi, ki lahko pri posameznikih povzrogijo alergiéni odziv pri
stiku s koZo. Za &im manj$e tveganje alergi¢nega odziva omejite
izpostavljenost tem materialom na najmanj§o mozno mero. Se
posebej se izogibajte izpostavljenosti nestrjenemu izdelku. V
primeru stika s koZo koZo izperite z milom in vodo. Priporo&ena
je uporaba zas¢itnih rokavic in tehnika dela brez dotikanja.

Morebitni nezaZeleni stranski u€inki in tezave

Mozni uginki obsegajo lokalno drazenje ter lokalne ali sistemske
alergi¢ne odzive. V redkih primerih lahko pride do zauzitja ali
vdihavanja odtisnega materiala. ZauZzitje 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.

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

Varnostni listi/varnostni informativni listi podjetja 3M so na

voljo na www.3M.com ali pa se zanje obrnite na svojo lokalno

podruznico.

Priprave

Zapolnjevanje

» V zadostni meri zapolnite vse spodreze ali medzobne
prostore za laZje odstranjevanje odtisnega materiala iz zob
po strditvi odtisnega materiala. Odstranjevanje iz ust lahko
postane tezavno ali pa privede do odstranitve naravnih zob ali
protez. Zapolnjevanje je §e posebej pomembno, Ee uporab-
ljate odtisne materiale z visoko trdoto Shore.

Priprava odtisne Zlice

Primerne so vse vrste odtisnih Zlic, ki se obi¢ajno uporabljajo za

toéne odtise.

P Zazadostno adhezijo nanesite tanek sloj polietrskega
adheziva ali polietrskega adheziva za odtisno Zlico na Zlico in
pocakajte, da se izdelek popolnoma posusi v skladu z ustrez-
nimi navodili za uporabo.

Priprava enote Pentamix/kartuse Penta/plastiénih vreék

P Vstavite plastiéne vre¢ke z materialom Impregum Penta
Super Quick visoke gostote ali srednje gostote v ustrezno
kartuso 3M Penta™.

P Vstavite kartuso v mesalno enoto Pentamix in namestite novo
rde¢o mesalno konico Penta™.

- Ce pri vstavljanju kartuse namestite novo mesalno konico,
preverite, ali je pogonska gred priklju¢ena, preden zaze-
nete mesanje.

P Zaé&nite mesati z novimi napolnjenimi kartusami ter iztisnite in
zavrzite prvo, neenakomerno zmesano pasto, preden pasto
zaénete uporabljati za jemanje odtisov. Paste ne uporabljajte
zaizdelavo odtisov, dokler barva paste ni homogena.

Priprava dispenserja/kartuse Garant™

» Na zaéetku uporabe nove kartuse in pred vsakim novim
postopkom mesanja najprej iztiskajte dolo¢eno koli¢ino paste
brez uporabe mesalne konice, dokler se obe komponenti ne
iztiskata v enaki meri; odstranite vse blokade paste, nastale v
odprtinah kartuse.

» Potem namestite vijoli¢asto mesalno konico Garant™.

P Za nanos okrog preparacije na mesalno konico pritrdite
belo intraoralno konico Garant™. Za neposredno uporabo
v ustih pa je mogod&e uporabiti tudi vijoli¢asto intraoralno
brizgo 3M.

Priprava vijoli¢aste intraoralne brizge

P Zaizredno redek, redek in srednje gost material iz kartue
Garant se lahko uporabi vijoli¢asta intraoralna brizga. Intra-
oralne brizge so izdelki za enkratno uporabo, ki se zavrzejo
po eni uporabi pri enem pacientu.

» Upostevajte navodila za uporabo vijoli¢aste intraoralne brizge.

Retrakcija

Primerna retrakcijska sredstva so retrakcijske vrvice kot tudi

raztopine in paste na osnovi aluminijevega klorida, aluminijevega

sulfata ali Zelezovega sulfata.

Priporogilo: pasta za adstringentno retrakcijo podjetja 3M. Pasta

vsebuje aluminijev klorid in se neposredno nanese iz retrakcijske

kapsule v sulkus. Pasta se lahko uporablja kot alternativa za

retrakcijske vrvice ali v kombinaciji z njimi ali drugimi metodami

retrakcije, odvisno od klini¢ne situacije in uporabnikove tehnike

nanasanja.

» Podroéja, predvidena za izdelavo odtisov, je treba ohranjati
suha.

» Pred izdelavo odtisa v celoti odstranite vse ostanke retrakcij-
skih sredstev z izpiranjem in su§enjem.

Odmerjanje in mesanje

» Odmerjanje in mesanje se izvedeta v mesalni enoti Pentamix
ali v dispenserju Garant. Za mes$anje materialov Impregum
Penta Super Quick je dovoljeno uporabljati samo enoto
Pentamix 2 ali novej$e razli¢ice enote Pentamix.

Cas

Cas dela od Cas strjevanjav
zacetka mesanja ustih
min:sek min:sek
Impregum Penta 0:45 2:00
Super Quick
visoke gostote
Impregum Penta 0:45 2:00
Super Quick
srednje gostote
Impregum Super 0:45 2:00
Quick
redke gostote
Impregum Super 0:45 2:00
Quick
srednje gostote
Impregum Super 0:45 2:00
Quick
izredno redke
gostote

Cas postanka v ustih mora vedno obsegati najmanj 2 minuti,
neodvisno od prej potrebnega &asa obdelave.

lzdelava odtisov

Enofazna tehnika

» Material Impregum Penta Super Quick srednje gostote se
uporablja za polnjenje odtisne Zlice in za nanasanje okrog
preparacije.

» Napolnite odtisno Zlico, pripravljeno z adhezivom, z materia-
lom Impregum Penta Super Quick srednje gostote. Mesalna
konica naj bo ves ¢as potopljena v odtisnem materialu.

P Za nanos materiala Impregum Penta Super Quick srednje
gostote okrog preparacije nataknite elastomerno brizgo
Penta™ na rde¢o mesalno konico Penta mesalne enote Penta-
mix in jo napolnite.

» S pomogjo napolnjene elastomerne brizge Penta nanesite
material okrog posusene preparacije od spodaj navzgor.
Pustite konec intraoralne konice potopljen v odtisnem mate-
rialu in v stiku s povrsino zoba ves ¢as nanasanja.

- Nanasanje okrog preparacije in polnjenje odtisne Zlice
je treba koordinirati, tako da je napolnjeno odtisno Zlico
mogoge vstaviti v usta takoj po nanosu. Casov obdelave,
podanih za uporabljene materiale, ni dovoljeno prekoraditi.
Drugace se materiala ne bosta strdila skupaj. Posledica bi
bila deformacija ali slab spoj pri odtisu.

» Namestite napolnjeno odtisno Zlico v usta takoj po nanosu in
jo drzite na njenem mestu brez pritiskanja, dokler strjevanje ni
zakljugeno.

» Ko je Cas strjevanja potekel, odstranite odtis iz ust.

- Zalazje odstranjevanje, e posebej pri odtisih zgornje
&eljusti, logite Zlico od dlesni na eni strani v posteriornem
polozaju. Ce bi to bilo tezko izvesti, je mogoée koristno
previdno spihati malce zraka ali vode med odtis in dlesni.

Tehnika enega koraka

» Materiali Impregum Penta Super Quick visoke gostote,
Impregum Penta Super Quick srednje gostote ali Impregum
Super Quick srednje gostote se lahko uporabijo za polnjenje
odtisne zlice.

» Materiala Impregum Super Quick redke gostote in Impregum
Super Quick izredno redke gostote se lahko uporabita za
nana$anje okrog preparacije.

» Napolnite odtisno Zlico, pripravljeno z adhezivom, z odtisnim
materialom visoke gostote ali srednje gostote. Mesalna
konica naj bo ves &as potopljena v odtisnem materialu.

» Nanesite odtisni material redke gostote aliizredno redke
gostote okrog posusene preparacije od spodaj navzgor.
Pustite konec intraoralne konice potopljen v odtisnem mate-
rialu in v stiku s povr$ino zoba ves ¢as nana$anja.

- Odvisno od §tevila enot za obdelavo z brizgo pravo&asno
zaénite nana$anje okrog preparacije, da brizganje in polnje-
nje zlice zakljugite ob istem &asu. Casov obdelave, podanih
za materiale, ni dovoljeno preseéi. Drugacée se materiala ne
bosta strdila skupaj. Posledica bi bila deformacija ali slab
spoj pri odtisu.

» Namestite napolnjeno odtisno Zlico v usta takoj po nanosu in
jo drzite na njenem mestu brez pritiskanja, dokler strjevanje ni
zakljuéeno.

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

- Zalazje odstranjevanje, e posebej pri odtisih zgornje
Celjusti, lo¢ite Zlico od dlesni na eni strani v posteriornem
polozaju. Ce bi to bilo tezko izvesti, je mogoée koristno
previdno spihati malce zraka ali vode med odtis in dlesni.

Po izdelavi odtisa

» Temeljito preglejte in preverite sulkuse pripravljenih zob in
zobe v okolici. Ostanke materialov v celoti odstranite iz ust.

Higiena

» Polozite odtis v standardno dezinfekcijsko raztopino, ki se
obi¢ajno uporablja za odtise, za ¢asovno obdobje, ki ga
priporog&a proizvajalec. Cezmerna dezinfekcija lahko odtis
poskoduje.

» Po dezinfekciji odtis izpirajte pod teko&o vodo priblizno 15
sekund, potem pa ga osusite.

Priprava modela

» Pripravite odlitek iz odtisa s s pomog¢jo posebnega komer-
cialnega mavca, in sicer ne pred potekom 30 minut in ne po
preteku 14 dni po izdelavi odtisa.

» Da preprecite nastajanje mehurékov v modelu, ga pred
ulivanjem na kratko izperite z vodo in posusite z zrakom.
Ne uporabljajte povrsinsko aktivnih snovi, ker te neugodno
vplivajo na kakovost polietrskih odtisov in niso potrebne.

Cis&enje in dezinfekcija kartuse Garant

Pozor

Zagotovite, da sredstva za ¢is€enje in dezinfekcijo, ki ste jih

izbrali, ne vsebujejo nobenega od naslednjih materialov:

o oksidacijskih agentov (npr. vodikovih peroksidov)

e olja

o glutaraldehidov

Uporabljajte samo potrjene metode za ¢is¢enje in dezinfekcijo.

Uporabljajte samo sredstva za €i§¢enje in dezinfekcijo,

preverjena glede u€inkovitosti in skladnosti z medicinskim

pripomogkom (npr. s certifikatom FDA). Vedno upo$tevajte
vse veljavne pravne in higienske predpise za zobozdravniske
prostore in/ali bolninice.

Omejitve pri obdelavi

Kartu$a Garant je bila preizkusena 18-krat in ni bila vidno
poskodovana. Kartuso Garant je mogoge uporabiti ve¢krat, pod
pogojem, da je neposkodovana in &ista.

Splosno
Ta kartuga pri dobavi ni sterilna in jo je treba pred prvo uporabo
ter pred vsako naslednjo uporabo ogistiti 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 ogistiti ro¢no in jo po

¢gid€enju ro¢no dezinficirati v skladu s spodnjimi navodili.

Roéno ¢iséenje z brisanjem

P Ocistite kartuso pred njeno prvo uporabo in po vsaki nadaljnji
uporabi z dezinfekcijskimi rob&ki za takoj$njo uporabo
(CaviWipes®) ali enakovrednimi sredstvi za ¢i§&enje. Rob&ki
vsebujejo dezinfekcijsko sredstvo CaviCide® (dezinfekcijsko
sredstvo iz alkoholnega kvartarnega amonija). Upostevajte
navodila za uporabo proizvajalca &istilnega sredstva.

P Kartus$o z rob¢ki brisite tako dolgo, dokler ni na njej vidne ve¢
nobene kontaminacije.

» Posebej skrbno je treba oéistiti utore.

Roéna dezinfekcija z brisanjem (dezinfekcija srednje

stopnje)

» Dezinficirajte kartuso z dezinfekcijskimi rob&ki za takojsnjo
uporabo (CaviWipes) ali enakovrednimi sredstvi za dezin-
fekcijo. Rob¢ki vsebujejo dezinfekcijsko sredstvo CaviCide
(dezinfekcijsko sredstvo iz alkoholnega kvartarnega amonija).
Upostevajte navodila za uporabo proizvajalca &istilnega
sredstva, $e posebej pa navedbe za kontaktne ¢ase.

» Dezinficirajte kartugo tri minute in pri tem uporabite najman;j
en nov dezinfekcijski rob&ek. V obdobju teh treh minut ohran-
jajte vse povrsine celotne kartuse vlazne.

» Posebej skrbno je treba dezinficirati utore.

Pregledovanje, vzdrzevanje, preskusanje

» Pred vsako uporabo preglejte kartuso glede poskodb, razbar-
vanja in kontaminacije.

» Nikoli ne uporabljajte poskodovanih kartus.

» Ce kartuga ni vidno &ista, ponovite postopek obdelave.

Ciséenje dispenserja Garant in elastomerne brizge Penta

» Preberite ustrezna navodila za uporabo glede informacij o
¢gig€enju in dezinfekciji dispenserja Garant in elastomerne
brizge Penta.

Opombe

e Upostevajte vse pravne in higienske predpise za zobozdravni-
$ke prostore in/ali bolni$nice.

Pred uporabo folijske vrecke si zabelezite podatke o seriji,
natisnjene na vre¢ki (koda serije, datum roka uporabe,
14-mestni GTIN), za interno dokumentacijo ambulante ali

za vpra$anja, naslovljena na proizvajalca, tako da je kasneje
mozen neomejen dostop do teh podatkov.

Adstringentna retrakcijska pasta je izdelek za enkratno
uporabo. Mesalne konice Penta, konice elastomerne brizge
Penta, mesalne konice Garant, intraoralne konice Garant in
vijoli¢asta intraoralna brizga so izdelki za enkratno uporabo,
ki bi se poskodovali pri odstranjevanju strjenega odtisnega
materiala. Pri ponovni namestitvi intraoralne konice Garant ni
mogod&e zagotoviti pravilnega prileganja konice na mesalnem
pripomocku. Izdelek za enkratno uporabo hranite v originalni
vrecki, da zagotovite sledljivost serije.

Polietrske materiale 3M je dovoljeno kombinirati samo s poli-
etri 3M. Strogo je treba upostevati ¢ase obdelave in strjevanja
posameznih izdelkov.

Impregum Penta Super Quick: pri temperaturah pod 18 °C/
64 °F se viskoznost past poveca tako zelo, da lahko pride

do teZav pri mesanju v enoti. Paste najmanj 1dan hranite pri
temperaturi 18 °C/64 °F; po preteku tega ¢asa jih je mogoce
obdelovati brez poslabsanja kakovosti.

Impregum Super Quick: e je material shranjen pritempera-
turah pod 18 °C/64 °F, toénega odmerjanja in mesanja ni ve¢
mogoce zagotoviti, tudi ¢e material potem dlje ¢asa hranite
pri sobni temperaturi.

Qdetisi: neposredna izpostavitev sonéni svetlobi in vlazni
pogoji shranjevanja lahko poskodujejo odtis, glejte pod
Shranjevanje in rok uporabnosti. Polietrskih odtisov nikakor
ni dovoljeno izpostavljati teko€inam z vsebnostjo topil. Posle-
dica bi lahko bilo nabrekanje in nenatanéno modeliranje.

Odstranjevanje med odpadke

e Vsebino ali embalaZo zavrzite med odpadke v skladu z
veljavno zakonodajo. Bodite $e posebej pozorni glede
odstranjevanja kontaminiranih odpadkov, da prepredite
ogrozanje zdravja zaradi napaénega ravnanja.

Za porabljeno embalazo osnovne paste Penta velja Direktiva
EU o odpadni elektriéni in elektronski opremi (OEEQ), zato
jojetrebav EU zbirati in odstraniti med odpadke lo¢eno od
drugih odpadkov, v skladu z lokalnimi predpisi o elektri¢nih in
elektronskih odpadkih.

Shranjevanje in rok uporabnosti

Izdelke hranite pri18-25 °C/64-77 °F. Ne hranite jihv
hladilniku!

Po poteku roka uporabe izdelkov ne uporabljajte.

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

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

Garancija

3M Deutschland GmbH jaméi, da bo ta izdelek brez napak

v materialu in izdelavi. 3M Deutschland GmbH NE DAJE
NOBENIH DRUGIH JAMSTEV, VKLJUCNO Z NAZNACENIMI
JAMSTVIALIJAMSTVIZA PRODAJO ALI PRIMERNOST

ZA DOLOCEN NAMEN. Uporabnik mora sam presoditi, ali

je proizvod primeren za dolo&eno uporabo. Ce se ta izdelek
pokvari v garancijskem obdobju, bo vasa izklju¢na od$kodnina

in obveznost druzbe 3M Deutschland GmbH, da popravi ali
zamenja svoj izdelek.

Omejitev odgovornosti

Ce to ni prepovedano z zakonom, druzba 3M Deutschland
GmbH ne bo odgovorna za kakrsno koli izgubo ali $kodo,
izhajajo¢o iz tega izdelka, ne glede na to, ali je posredna,
neposredna, posebna, naklju¢na ali posledi¢na, ne glede na
pravno podlago zahtevka, vklju¢no z garancijo, pogodbo,
malomarnostjo ali striktno odgovornostjo.

Razlaga simbolov

Referenéna Simbol | Opis simbola

stevilka in

naziv sim-

bola*

1SO 15223-1 Oznaduje proizvajalca medicinskih

5.11 pripomockov, kot je ta opredeljen

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

1SO 152231 Oznacuje datum proizvodnje

513 medicinskega pripomocka.

Datum pro- @

izvodnje
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stiikagkou (fialova). Intraoralni stfikagky jsou st¥ikagky pro
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direktivo §t. 94/62 in ustreznim
drzavnim zakonom. Evropsko pod-
jetje za predelavo odpadkov.
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@ CESKY

Popis vyrobku

Impregum™ Penta™ Super Quick je rychle tuhnouci polyéterovy
otiskovaci material heavy body a medium body konzistence.
Misici pomér &ini podle objemi 5 dilG zakladni pasty : 1

dil katalyzatoru. Pasta se namicha ve verzich Pentamix od
Pentamix™ 2 (zaFi 1999), starsi pfistroje Pentamix (pfed zafim
1999) posunuji pastu pfili§ pomalu.

Impregum™ Super Quick je rychle tuhnouci polyeterovy
otiskovaci material medium, light a ultra light konzistence

v kartusi Garant. Misici pomér &ini podle objem( 2 dily zakladni
pasty : 1katalyzatorova pasta.

Impregum Penta Super Quick a Impregum Super Quick nejsou
k dosténi ve vech zemich.

5" Tento navod k poutziti je tfeba uchovavat po celou dobu
pouzitelnosti vyrobku. Produkt se smi pouzivat jen tehdy,
kdyz je jednoznaéné &itelné oznacéeni produktu. Podrob-
nosti ke véem uvedenym vyrobkdm viz pfisluiné informace
pro uZivatele.

Uréeni Gcelu

Uréeni G€elu: Dentélni otiskovaci material.

Uréeni uzivatelé: Odborny personal se specializovanym

vzdélanim, ktefi maji teoretické a praktické znalosti ohledné

dentélnich produktd.

Cilova skupina pacienti: Vsichni pacienti, ktefi potfebuji

dentélini o$etfeni, pokud to stav pacienta umoziuje.

Klinické vyuziti: Zhotoveni pfesné reprodukce klinické situace

v dentalni praxi.

Indikace

e Otisky preparaciinleji, onleji, fazet, korunek a mastkad.

e Otisky fixaci aimplantatd.

Impregum Penta Super Quick a Impregum Super Quick jsou
vhodné zvlasté pro otisky jedné nebo dvou preparaci.

Kontraindikace

Polyéterova otiskovaci hmota se nesmi pouzivat u pacientt se
znamou alergii na polyéterové otiskovaci hmoty nebo obsazené
alergeny, viz ¢ast Bezpe&nostni opatieni.

Bezpeénostni opatfeni

Pro pacienty

Zakladni pasta a katalyzatorova pasta tohoto vyrobku obsahuji
latky, které mohou u citlivych osob pfi kontaktu s pokozkou
vyvolat alergické reakce. P¥i delim kontaktu s Gstni sliznici
vyplachnéte velkym mnozstvim vody. Pokud zpozorujete

u pacienta nezadouci reakci, pouziti produktu u tohoto pacienta
preruste a pfip. konzultujte lékafe. Znamé alergeny jsou
1dodecyl imidazol, sulfoniovéa sl a matové aroma.

Pro stomatologicky personal

Zakladni pasta a katalyzéatorova pasta tohoto vyrobku obsahuji
latky, které mohou u citlivych osob pfi kontaktu s pokozkou
vyvolat alergické reakce. Aby se snizilo riziko alergickych reakci,
zabraiite kontaktu s témito materialy, pfedevsim kontaktu

s neztuhlou pastou. Pfi ndhodném kontaktu s pokozkou ji
okamzit& omyjte vodou a mydlem. Pouziti ochrannych rukavic

a bezdotykova pracovnitechnika jsou doporuc¢ené.

Pripadné vedlejsi G¢inky a komplikace

V uréitych pfipadech mlze dochéazet k lokalnimu podrazdéni
nebo systémovym alergickym reakcim. V ojedinélych pfipadech
muze dojit k spolknuti nebo vdechnuti otiskovaci hmoty.
Spolknuti otiskovaci hmoty méze poskodit Zaludeéni nebo
stfevni trakt. ProtoZe otiskovaci hmota v Gstech pacienta
ztvrdne, mGze dojit k tomu, Ze jsou z Ust s otiskovaci hmotou
vyjmuty také uvolnéné zuby nebo nahrady.

Prosim oznamte vaznou udalost, ktera by vznikla v souvislosti
s pouzitim produktu, spoleénosti 3M a mistnimu pfislusnému
Gfadu (EU) nebo mistnimu regulaénimu aradu.

Bezpeé&nostni listy / bezpe&nostni informaéni listy 3M jsou ke

stazeni na adrese www.3M.com nebo je obdrzite u vasi mistni

pobocky.

Priprava

Vykryti

» Podsekfivosti mezi mezizubni prostory pfiméfené zablo-
kujte, aby se po ztuhnuti usnadnilo uvolnéni otisku od zubd.
Jinak mize byt vyjmuti otisku z Gst ztizené nebo mize vést
k extrakci zubd nebo zubni ndhrady. Zablokovani je specialné
potieba u otiskovaciho materialu s vysokou tvrdosti Shore.

P¥iprava otiskovaci lZice

Mohou byt pouzity v§echny bézné prodavané presné otiskovaci

IZice.

» Pro dostateénou pfilnavost naneste polyéterové adhezivum
nebo polyeterové kontaktni adhezivum pro otiskovaci lzice
ve slabé vrstvé na IZici a nechte zcela uschnout podle ndvodu
k pouziti.

P¥iprava Pentamix/Penta kartuse/féliového saéku

> Napliite féliovy saéek Impregum Penta Super Quick Heavy
body nebo Medium body konzistence do pfipravené kartuse
3M Penta™.

» Vlozte kartusi do michaciho pfistroje Pentamix a nasadte
novou michaci kanylu (Penta™ Mixing Tip — Red, &ervena
michaci kanyla).

- Je-li pfivloZeni kartuse jiz namontovana nova michaci
kanyla, je tfeba pfed zaéatkem michéni zkontrolovat, zda
hnaci hiidel dosahuje do michaci kanyly.

» P¥inové naplnénych kartusich a pfed prvnim otiskem spustte
michaci proces a prvni nerovnomérné promichanou pastu
vyjméte a vyhodte. Pastu pouZijte pro otisk teprve tehdy,
kdyz je barva pasty homogenni.

Pf¥iprava dispenzeru/kartuse Garant™

P P¥i pouziti nové kartuge a pfed kazdym novym michanim
vytlaéte nejprve bez michaci kanyly prvni mnoZzstvi pasty,
dokud nebudou obé komponenty stejnomérné vytékat,
pfipadné& odstraiite hrudky pasty z otvor( kartuge.

» Nakonec nasadte michaci kanylu Garant™ fialova.

» K obstfiku preparace nasadte bilou aplika&ni $picku
Garant™ na michaci kanylu. Alternativné Ize pouzit intraoralni
st¥ikacku (fialova) pro aplikaci do Ust.

Pfiprava intraoralni stfikaéky (fialova)
» Materialy Ultra Light Body, Medium body a Light body
konzistence z kartuse Garant je mozné pouzit s intraoralni

Referenéna | Simbol | Opis simbola N Shar . o . P
stevilka in jedno pO.UZItI, ktere’se po pOuZIt(’I.L,I pac!enta |I|§VI(}U]\I’.’ 3
naziv sim- > Pgstup'uﬂe podle ndvodu k pouziti pro intraoralni stfikacku
bola* (fialova).
- — Retrakce
1O 152231 Oznacuje proizvajaltevo katalosko Vhodnymi retrakénimi prostiedky jsou retrakéni nité, stejné jako
5.1.6 Stevilko, da je medicinski pripomo- roztoky nebo pasty na bazi chloridu hlinitého, siranu hlinitého
Kata.|0§ka &ek mogoce identificirati. nebo siranu seleznatého.
Stevilka Doporuéeni: Adstringentni retrak&ni pasta (Astringent
1SO 15223-1 Ozna&uje meje temperature, ki jim Ret.ra(ftion Paste) C?M. Pastavc’)bsahujl'ci chlorid hIinit).? se
5.37 je medicinski pripomogek $e lahko aplikuje z |:etrakcn| kasze pfimo do’sullv(u,_ Podl? k|'|n|ckve'5|tuace
Omejitve varno izpostavljen. a pracoynlho postupu ose.truplmho Iekareje.mozne pguzn pastu
temperature alternativné nebo v kombinaci s retrakéni niti nebo s jinymi
retrakénimi metodami.
1SO 152231 Oznaduje medicinski pripomo- » Bé&hem otiskovani udrzujte otiskované oblasti v suchu.
5.4.2 &ek, ki je predviden samo za eno » Pied otisknutim dikladné& odstrafite zbytky retrakénich
Ni za @ uporabo za enega pacienta v enem roztokl nebo past oplachnutim a osusenim.
veckratno postopku. Davkovani a michani
uporabo » Davkovani a michani probiha v michacim pfistroji Pentamix,
1SO 15223-1 Oznaéuje potrebo, da uporab- pF|’|?‘ C?arant Dispenser. Impregum Penta Surzcir’Qyick se
5.4.4 nik prebere navodila in poisée smi mlc_hat pouze s Pentamixem 2 nebo nové&jsimi verzemi
Pozor pomembne varnostne informacije Pentamixu.
A kot opozorila in previdnostni Casy
ukrepi, ki jih iz razli¢nih razlogov
ni mogoce navesti na samem Cas zpracovaniod | Doba setrvani
medicinskem pripomo&ku. zagatku miseni v Gstech
Znak CE Oznaduje skladnost z uredbo ali min:s min:s
c € § direktivo Evropske unije o medi- Impregum Penta 0:45 2:00
cinskih pripomoc¢kih in vkljuéenost Super Quick
priglasenega organa. Heavy Body
Znak CE Oznatuje skladnost z uredbo ali Impregum Penta 0:45 2:00
c E direktivo Evropske unije o medi- Super Quick
cinskih pripomoc¢kih. Medium Body
Medicinski Oznaduje, da je ta izdelek medicin- Impregum Super 0:45 2:00
pripomoéek ski pripomoéek. Quick
Light Body
Vnetljivo Izdelek je razvriéen kot vnetljiv.
: Vir: glolj)alno usklajeni simbofi za Impregum Super 0:45 2:00
Klasifikacijo nevarnih kemikalij Quick
Medium Body
Samo Rx Oznaduje, da amerigki drzavni Impregum Super 0:45 2:00
zakon dovoljuje prodajo te Quick
naprave samo strokovnemu Ultra Light Body
zobozdra.vstvenemu qsebju 0z.po Doba ponechéni v istech musitrvat vidy nejméné 2 minuty
pooblastilu tega osebja. nezavisle na dobé zpracovani, ktera tomu predchazi.
Recikliranje N\ Ozr}acj:ujg da jev enjbalaic? |_'nogo<“:e Otiskovéni
LZD reciklirati z mesanim papirjem . ) .
A Monofazova tef:hnlka o )
» Knaplnéni otiskovaci IZice a aplikaci na preparaci se pouziva
Polieti- N Oznaduje, da je plastidno kompo- Impregum Penta Super Quick medium body konzistence.
len nizke L4 | nento iz polietilena nizke gostote P Lzici pfipravenou adhezivem napliite s Inpregum Penta
gostote Te5 | mogoge reciklirati. Super Quick Medium Body. Michaci kanyla je pfitom stale
ponofena do hmoty.
Zelena pika Oznaduje finan&ni prispevek za » Aplikace na preparaci pomoci Impregum Penta Super Quick

Medium Body nasadte elastomerovou stfikacku Penta™ na

&ervenou michaci kanylu Penta michaciho pfistroje Pentamix

a naplite.

» Naplnénou elastomerovou stfikackou Penta provedte
aplikaci na osusenou preparaci. Spi¢ku aplikaéni kanyly
pfitom drzte stale ponofenou do otiskovaci hmoty a aplikujte
s kontaktem k povrchu zubu.

- Aplikace na preparaci a naplnéni otiskovaci Izice musina
sebe navazovat tak, ze naplnéné otiskovaci Izice se vlozi do
ust hned po aplikaci na preparaci. Uvedena doba zpraco-
vani pouzitého materialu se pfitom nesmi pfekrogit. Jinak
se oba materidly nespoji. Disledkem by byla deformace
otisku nebo chybné spojeni.

» Okamzité po aplikaci na preparaci umistéte naplnénou otis-
kovaci lzici do ust a drzte ji bez tlaku aZ do vytvrzeni.

» Po uplynuti doby vytvrzeni otisk vyjméte z Ust.

- Pro jednodussi vyjmuti z Ust, zvl&sté u otiskd uvolnéte
otiskovaci |zici jednostranné posteriorné od gingivy. Ve
slozitych situacich je také mozné opatrné fouknout vzduch
mezi otisk a gingivu.

Technika dvojiho michani

» Knaplnéni otiskovaci Izice je mozné pouzit Impregum Penta
Super Quick Heavy Body, Impregum Penta Super Quick
Medium Body nebo Impregum Super Quick Medium Body.

» Kaplikaci na preparaci je mozné pouzit Impregum Super
Quick Light Body konzistence nebo Impregum Super Quick
Ultra Light Body.

» Otiskovaci lzice pFipravenou adhezivem napliite otisko-
vaci hmotou Heavy Body nebo Medium Body konzistence.
Michaci kanyla je pfitom stale ponofena do formovaci
hmoty.

» Provedte aplikaci na osusenou preparaci otiskovaci hmoty
Light body nebo Ultra light konzistence. Spi¢ku aplika&ni
kanyly pfitom drzte stale ponofenou do otiskovaci hmoty
a aplikujte na preparaci.

- Podle poétu &lent preparace, zaénéte aplikaci okolo
preparace tak aby byla ukon&ena ve stejnou chvili jako
naplnénilzice. Uvedena doba zpracovani pouzitého
materialu se pfitom nesmi prekrogit. Jinak se oba materialy
nespoji. Diisledkem by byla deformace otisku nebo chybné
spojeni.

» Okamzité po obstfiku umistéte naplnénou otiskovaci lZici do
Ust a drzte ji bez tlaku az do vytvrzeni.

» Po uplynuti doby vytvrzenf otisk vyjméte z Ust.

- Pro jednodussi vyjmuti z Ust, zvlasté u otisk horni Eelisti
uvolnéte otiskovaci |Zici jednostranné posteriorné od gin-
givy. Ve slozitych situacich je také mozné opatrné fouknout
vzduch mezi otisk a gingivu.

Po otisknuti
» Peclivé zkontrolujte sulkus preparovanych zub a okolni
oblasti a pfipadny zbyly otiskovaci material z Gst odstrarite.

Hygiena

» Otisk dezinfikujte ve standardnim dezinfek&nim roztoku,
uréeném k dezinfekci otiskd. Doba se Fidi podle udajd
vyrobce. P¥ili§ dlouha dezinfekce by mohla vést k poskozeni
otisku.

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

Vyroba modelu

» Otisk vylijte b&Zné pouzivanou speciélnitvrdou sadrou nej-
dfive po 30 minutéch a nejdéle po 14 dnech.

» Kdocileni sddrového modelu bez vzduchovych bublin je
nutné otisk kratce pred vylitim sddrou dob¥e opléchnout
vodou a vysusit vzduchem. NepouZivejte Zzadné povrchové
aktivni prostfedky, protoze poskozuji kvalitu polyéteru a také
nejsou nutné.

Cisténi a dezinfekce kartuse Garant

Varovné upozornéni

P¥i vybéru &isticich a dezinfek&nich prostfedkl dbejte na to, aby
neobsahovaly nasledujici latky:

o oxida&ni prostiedky (nap¥. peroxidy vodiku)

e oleje

e glutaraldehydy

Pro ¢&isténi a dezinfekci pouzivejte vyluéné vyzkousené postupy.
Pouzivejte pouze ty Cistici a dezinfek&ni prostiedky, jejichz
Gginnost a sluéitelnost s pouzitym Iékafskym produktem byla
testovéna (napf. registrace FDA (VAH)). Je nutno dodrzovat
vSechny platné zakonné a hygienicko-technické predpisy pro
stomatologické ordinace pfip. nemocnice.

Omezeni pFi opétovném pouziti

Kartue Garant byla 18krat testovéana bez viditelnych poskozeni.
Pokud nedoslo k Zzddnému posgkozeni a je zajisténa gistota, je
mozné kartusi Garant pouzit opakované.

Vseobecné zakladniinformace

Kartu$e se dodava nesterilni a je nutno ji pfed prvnim
pouzitim sterilizovat a pfed kazdym dal$im pouzitim vygistit
a dezinfikovat.

Priprava k dekontaminaci
Kartusi po pouziti pfipravte pro dal$i pouziti co mozna
nejrychleji.

Opstovné pouziti

Postup opétné pfipravy je nutno provést pied prvnim pouzitim
a po kazdém dal$im pouziti. Kartusi je nutno podle nasledujiciho
popisu napfed ruéné vygistit a po vygisténi ruéné dezinfikovat.

Ruéni &isténi pomoci metody otFeni

» Cisténi se provadi pied prvnim pouzitim a po kazdém dal$im
pouziti kartuse pomoci dezinfekénich otiracich utérek
(CaviWipes®) uréenych k okamzitému pouziti nebo jiného
stejné u¢inného prostfedku. Utérky obsahuji dezinfek&ni
prostfedek CaviCide® (G&innou zakladni latkou jsou alkoholy
a kvartérni amonna spojeni). Je nutno se Fidit podle véech
pokyn vyrobce ¢&isticich prostfedkd.

» Cistéte tak dlouho, dokud nejsou viditelna zadna znegisténi.

» Dbejte zvlasté na to, aby byly vdechny drazky &isté.

Ruéni dezinfekce pomoci metody otfeni (Intermediate Level
Disinfection)

» Dezinfekce se provadi po pomoci dezinfek&nich otiracich
utérek (CaviWipes) uréenych k okamzitému pouziti nebo
jiného stejné Gginného prostfedku. Utérky obsahuji dezin-
fekéni prostfedek CaviCide (Gginnou zékladni latkou jsou
alkoholy a kvartérni amonna spojeni). Je nutno se fidit podle
véech pokyn( vyrobce ¢&isticich prostfedkd, zvlasté ohledné
kontaktni doby.

Dezinfikujte kartusi minimalné jednou novou dezinfekéni
otiraci utérkou t¥i minuty. Kartusi pfitom udrzujte na véech
mistech vlhkou déle nez tfi minuty.

» Dbejte zvlasté nato, aby byly véechny drazky dezinfikované.

v

Kontrola, adrzba, zkouseni
» Zkontrolujte kartusi pfed kazdym pouzitim, zda neni posko-
zena, zbarvena nebo znedisténa.

» Poskozené kartuse v zadném pfipadé znovu nepouzivejte.
» Pokud by kartuse nebyla viditelné &ista, zopakujte cely
postup znovu.

Cisténi dispenzeru Garant a elastomerové stiikacky Penta
» Informace o ¢isténi a dezinfekci dispenzeru Garant a elas-

tomerové stfikacky Penta jsou uvedeny v dané informaci

k pouziti.
Upozornéni
Je nutno dodrzovat véechny platné zékonné a hygienicko-
technické predpisy pro stomatologické ordinace p¥ip.
nemocnice.
Pfed pouzitim féliového sacku byste méli natisténé adaje
tykajici se $arze (ozna&eni $arze, datum pouzitelnosti,
14mistné GTIN) zaznamenat pro interni dokumentaci nebo
pro pfipadné dotazy vyrobci, aby bylo mozno je pozdéji znovu
pouzit.
Adstringentni retrakéni pasta (Astringent Retraction Paste)
je produkt k jednorazovému pouziti. Michaci kanyly Penta,
elastomerové stiikacky Penta hroty, michaci kanyly Garant,
aplikaéni trysky Garant, intraorélni st¥ikacka (fialova) jsou
produkty na jednorazové pouziti a pfi odstranéni ztuhlé
otiskovaci hmoty by se poskodily. Pfi opétném nasazeni intra-
oralni §picky Garant je mozné, Ze umisténi na michaci kanyle
nebude spravné. Uchovavejte produkt pro jednorézové
pouZziti v originalnim baleni, aby bylo mozné zpétné vyhledat
Sarzi (LOT).
Polyéterové materidly 3M se sméji kombinovat pouze
s polyétery 3M. Doby zpracovani a tuhnuti jednotlivych
vyrobkd je pfitom bezpodmineé&né nutno dodrzovat.-
Impregum Penta Super Quick: Pfi teplotdch pod 18 °C se
zvysuje viskozita past tak silné, ze mize dojit k problémdm pfi
michani v pfistroji. Pasty nechte 1den ulozené pfi minimalné
18 °C, ziskaji pak opét zpracovatelnost, aniz by doslo ke ztraté
kvality.
Impregum Super Quick: Pokud je material skladovan pfi
teplotach pod 18 °C neni mozné ani pfi deldim skladovani
v pokojové teploté zarugit pfesné davkovani.
Otisky: Pfimé pusobeni svétla a pfechovavanive vihku
poskozuji otisk, viz skladovéni a trvanlivost. Polyeterové
otisky nesméji v zadném ptipadé pfijit do styku s kapalinami
obsahujicimi rozpoustédla. Disledkem muze byt nabobtnani
a nepresné sadrové modely.

Likvidace

Obsah nebo nadobu zlikvidujte podle platnych pfedpist.
Dbejte zvlasté na spravnou likvidaci kontaminovaného
odpadu, abyste zabranili ohrozeni zdravi neodbornym zacha-
zenim.

Pouzity obal zakladni pasty Penta podléha smérnici EU

o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich (OEEZ
- angl. WEEE) a je nutno jej v EU likvidovat oddélené podle
mistnich pfedpist pro elektroodpad.

Skladovani a trvanlivost

Produkty ukladejte pfi 18—-25 °C. Neuchovavejte v lednici!

Po uplynuti data expirace jiz nepouzivejte.

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

Informace pro uzivatele

Z4dna osoba nebyla povéfena k tomu, aby poskytovala jakékoli
informace lisici se od téch, které jsou uvedeny na téchto
strankach.

Zaruka

3M Deutschland GmbH zaruéuje bezdefektnost tohoto vyrobku
v ramci materiélu a vyroby. 3M Deutschland GmbH NENESE
ZADNOU JINOU ODPOVEDNOST VCETNE JAKEKOLI

JINE APLIKOVANE ZARUKY VYSTAVENE ZA ZVLASTNIM
UCELEM. Uzivatel je odpovédny za uréeni vhodnosti vyrobku
pro dany tkon. JestliZze se u tohoto vyrobku objevi zdvada
bé&hem zaruéni doby, bude vasim vyluénym pravem préavo na
opravu nebo vyménu tohoto vyrobku 3M Deutschland GmbH,
coz bude jedinou povinnosti firmy 3M Deutschland GmbH.

Vymezeni odpovédnosti

Kromé pfipadl stanovenych zédkonem 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, véetné zaruky,
smlouvy, nedbalosti ¢i pfimé odpovédnosti.

Rejstfik symbola

Kullanim Amaci

Kullanim amaci: Dental 6l¢i materyali.

Hedef kullanicilar: Dig hekimligi Giriinlerinin kullanimi hakkinda
teorik ve pratik bilgiye sahip, ilgili egitimi almig uzman dig hekim-
ligi profesyonelleri.

Hedef hasta grubu: Hasta kosullari kullanimi kisitlamadigi
slirece, dental tedaviye ihtiyag duyan tiim hastalarda.

Klinik yarari: Dental is akiglari kapsaminda klinik durumun hassas
reprodiiksiyonunun olusturulmasina izin verir.

Endikasyonlari
¢ Inley, onley, vener, kuron élgtileri ve kdpri preparasyonlarinda
e Fiksasyon ve implant élgilerinde

Impregum Penta Super Quick ve Impregum Super Quick, tek ve
iki Uyeli preparasyonlarin 6lgt alimlarinda kullaniimaya 6zellikle
uygundur.

Kontrendikasyonlari

Polieter 6lgu materyalleri, polieter 6lgli materyallerine karsgi
bilinen bir alerjisi olan veya Giivenlik Onlemleri bslimiinde lis-
telenen igerdigi alerjenlere kargi hassasiyeti bulunan hastalarda
kullanim igin kontrendikedir.

Giivenlik Onlemleri

Hastalarigin

Bu Urtintin baz pati ve katalizor pati, cilt ile temas ettiginde bazi
kisilerde alerjik reaksiyonlara neden olabilecek maddeler igerir.
Agiz yumusak dokulari ile uzun siireli temasta agiz bol su ile
durulanmalidir. Hastada beklenmeyen bir etki gézlemlenmesi
durumunda Grndin kullanimina son verilmeli ve gereken durum-
larda tibbi miidahale icin bagvurulmalidir. icerdigi bilinen alerjen-
ler 1-dodesil-imidazol, stilfonyum tuzu ve nane aromalaridir.

Dental personeligin

Bu rliniin baz pati ve katalizér pati, cilt ile temas ettiginde

bazi kisilerde alerjik reaksiyonlara neden olabilecek maddeler
icermektedir. Alerjik reaksiyon olugumu riskini diigtirmek igin, bu
materyallerle temas edilmemesine dikkat edilmelidir. Ozellikle,
sertlesmemis Uriin ile temastan kaginilmalidir. Cilt ile temas
etmesi durumunda ilgili bolge derhal su ve sabun ile yikanmali-
dir. Koruyucu eldivenlerin kullanilmasi ve dokunmadan galisma
tekniginin uygulanmasi tavsiye edilmektedir.

Olasi istenmeyen Yan Etkiler ve Komplikasyonlar

Gorilecek olasi etkiler, lokal tahrigler veya lokal ya da sistemik
alerjik reaksiyonlardir. Nadir durumlarda 6l¢t materyalinin
yutulmasi veya aspire edilmesi gériilebilir. Olgii materyalinin
yutulmasi gastrointestinal sisteme zarar verebilir. Olgii materyali
hastanin agzinda sertlestiginde, gevsek digler veya restorasyon-
lar 6l¢li materyali ile uzaklagtirilabilir.

Urtinle ilgili olarak meydana gelen her tiirlii ciddi olay, 3M’ye ve
yetkili yerel makama (AB) veya ilgili yerel diizenleme kurumuna
bildirmelidir.

3M Materyal Guvenlik Veri Formlari/Givenlik Bilgi Formlariigin,
www.3M.com adresini ziyaret ediniz veya tilkenizdeki yetkili bir
bayimize bagvurunuz.

Hazirhk Adimlari

Block-Out / Doldurma

» Olgii materyali sertlestikten sonra dlgiintin agizdan kolayca
cikarilabilmesinin saglanabilmesi igin, andirkatlar ve inter-
dental bélgeler gereken sekilde doldurulmalidir (block-out
uygulayiniz). Agizdan gikarilmasi sirasinda zorlaniimasina
veya dogal disin ya da protezin zarar gérmesine yol agabilir.
Yiiksek dayanma (shore) sertligine sahip 6l¢ii materyallerinin
kullanilmasi durumunda block out/doldurma igleminin yapil-
masi Szellikle tavsiye olunur.

Olgii Kagiginin Hazirlanmasi

Hassas 6lgulerde kullaniimak tzere iretilen bitin 6lgu kagiklari

kullanilabilir.

» Gereken adezyon glicliniin saglanmasi igin polieter adeziv
veya Polyether Contact Tray Adhesive, 6l¢i kagigina ince
bir tabaka halinde uygulanmali ve kullanilan Grtnin kullanim
kilavuzunu referans alarak tamamen kurumasi beklenmelidir.

Pentamix/Penta Kartusun/Sosisin Hazirlanmasi
» Impregum Penta Super Quick Yogun Kivamli veya Orta
Kivamli sosisleri 6ngérilen 3M Penta™ kartusuna yerlestiriniz.
» Kartusu, Pentamix karigtirma cihazina yerlestiriniz ve yeni bir
Penta™ Karigtirma Ucu — Kirmizr’yi takiniz.
- Kartusun yerlestiriimesi sirasinda zaten yeni bir karigtirma
ucu takili bulunmasi durumunda, karigtirma iglemine

Stav informaci: Fijen 2020

@® TURKGE

Uriin Tanimi

Impregum™ Penta™ Super Quick, koyu ve orta kivamli akma
ozelligine sahip, hizli sertlesen, polieter 6l¢li materyalleridir.
Hacimce karigtirma orani, 5 kisim baz pat : 1 kisim katalizérdur.
Pat, Pentamix™ 2 (Eyliil 1999) ve iistii Pentamix modelleri kulla-
narak karistirilir; daha eski model Pentamix cihazlari (Eyltil 1999
dncesi), materyalin dngériilen hizda gikariimasini saglayama-
maktadir.

Impregum™ Super Quick, Garant kartus sisteminde sunulan, orta
kivamli, akict kivamli ve ultra akici kivamli akma 6zelligine sahip,
hizli sertlesen polieter 6l¢ti materyalleridir. Hacimce karigtirma
orani, 2 kisim baz pat : 1kisim katalizérdr.

Impregum Penta Super Quick ve Impregum Super Quick trinleri
bazi tlkelerde satiga sunulmamaktadir.

B> Bu kullanma kilavuzu, trtin kullanimda oldugu siire boyunca
saklanmalidir. Uriin sadece iiriin etiketi rahatlikla okunabi-
liyor olmasi durumunda kullanilabilir. Adi gegen tim diger
urtinler hakkinda detayli bilgi igin, lutfen ilgili kullanim
kilavuzuna bagvurunuz.

T N basglamadan 6nce tahrik milinin karigtirma ucunu kavrayip

Bfeferen(’:m Symbol | Popis symbolu kavramadigi kontrol edilmelidir.

¢islo a nazev » Yeni doldurulmus kartuslarda cihazi 6lgii alimiigin ilk kez

symbolu kullanmadan 6nce karistirma islemi baslatilmali ve heniiz

1SO 152231 Zobrazi vyrobce lékaiského pro- homojen §ekjlde karigtirlmamig olan illf pat ?I.k?rlhp atllma!l—

511 N duktu podle smé&rnic EU 90/385/ dir. Pa.tln o[gu alimiamaciyla kullanilabilmesi igin, pat rengi,

Vyrobce EHS, 93/42/EHS a 98/79/ES. homojen bir renge ulagmig olmalidir.

. 3 Lowt X Garant™ Tabancanin/Kartusun Hazirlanmasi

1$0 15223-1 Zobrazi datum vyroby lékafskeho » Yeni bir kartug kullanilmaya baglandiginda ve her yeni karig-

513 @ produktu. tirma iglemi 6ncesinde karigtirma ucu takilmadan bir miktar

D’atum pat, iki bilegen esit sekilde disariya aktarilana kadar ¢ikarilma-

vyroby lidir; kartus ¢ikis deliklerinde herhangi pat kalintilarinin olmasi

1SO 152231 Zobrazi se datum, po kterém se dur_umur.\da bunlar uzaklagtiriimalidir. .

51.4 lékaFsky produkt uz nesmi pouzit. » Buiglemi tamamladiktan sonra tabancaya bir Garant™ Karig-

Pouzitelné tirma Ucu Mor takiniz.

do » Urlinl preparasyonun etrafina uygulamak igin, karigtirma

ucuna bir Garant™ intraoral Ug Beyaz takiniz. Alternatif olarak
1SO 152231 Zobrazi ¢islo $arze vyrobce, aby iiriin, 3M intraoral Siringa — Mor kullanilarak, agiz igine dog-

5'15 LOT bylo mozné identifikovat Sarzi rudan da uygu|anabi|ir_

Cislo Sarze nebo polozku. intraoral $iringa Mor’un Hazirlanmasi

1SO 152231 Zobrazi objednaci &islo vyrobce, > Garant kartus igindeki ultra akici kivamli, akici kivamli ve

5.1.6 aby bylo mozné lékafsky produkt orta kivaml materyaller, Intraoral $iringa — Mor kullanilarak

Objednaci identifikovat. uygulanabilir. Intraoral Siringalar, hastada kullanildiktan sonra

&islo atilan tek kullanimlik triinlerdir.

S0 152231 Zobraz! e teplotnf hranin( hod » Lutfen intraoral Siringa Mor’un kullanma kilavuzunu referans

- obrazi se teplotni hraniéni hod- aliniz.

5.37 noty, kterym mize byt Iékafsky .

Teplotni limit /ﬁ/ produkt bezpeé&né vystaven. Retraksiyon . . .
Uygun retraksiyon ajanlari, retraksiyon ipleri, aluminyum klorid
bazli sollisyonlar ve patlar, aliminyum siilfat veya demir siilfatlardir.

IS0 152231 Odkazuje na IékaFsky produkt, Tavsiye: 3M’den Astrenjan Retraksiyon Pati. Aliminyum klorid

5.4.2 ktery je uréen pro jednorazové iceren pat dogrudan retraksiyon kapsiilinden sulkusa uygulanir.

adné opako- @ pouZiti nebo pouZiti u jednoho Klinik duruma ve pratisyenin tercih ettigi uygulama teknigine

vané pouziti pacienta b&hem jednoho bagli olarak pat, retraksiyon iplerine veya diger retraksiyon yon-
oetfeni. temlerine alternatif olarak ya da bunlarla birlikte kullanilabilir.
1SO 152231 Upozoriiuji na to, %e je nutné » Olgii alinacak bslgeler kuru tutulmalidir.

5.4.4 aby si uZivatel v névodu k pousiti » Oleliyli aimadan énce bolgeyi suyla yikayip kurutunuz ve

Varovni predet] daleité pokyny tykajici se boylece tiim retraksiyon materyali kalintilarini uzaklagtiriniz.

upozornéni A bezpeé&nosti, jako jsou varovani Dozajlama ve Kanigtirma

a upozornéni, které z mnoha » Dozlama ve karigtirma iglemi, Pentamix karigtirma cihazi
ddvod( nemohly byt umistény veya Garant Dispenser Tabanca ile gergeklestirilir. Impregum
pfimo na lékafském produktu. Penta Super Quick 6l¢i materyalleri yalnizca Pentamix 2 veya

Znatka CE Zobrazuje shodu s Eviopskou daha yeni Pentamix modelleri kullanarak karigtirilabilir.

nac zuj N
c € @ | smérnici pro Iékafské produkty Stireler
& | nebo nafizenim pro |ékafské pro- Karistirma igleminin | intraoral
dukty za Ucasti daného jmenova- baglatilmasi itibaren | sertlesme siiresi
ného mista. calisma siiresi dk:sn

Znagka CE Zobrazuje shodu s Evropskym dk:sn

c E naffzenl’m nebo smérnici pro lékafF- Impregum Penta 0:45 2.00
ské produkty. Super Quick

Lékarsky Zobrazuije, Ze tento produkt je Koyu Kivamli

produkt lékaFsky produkt. Impregum Penta 0:45 2:00

Hoflavé Tento produkt je klasifikovan jako gtf:k?,::.ﬁh

hoflavy. Globalni harmonizovany
@ systém pro zafazeni nebezpeé- Impregum Super 0:45 2:00
nych chemikalii Quick

Rx Only Zobrazuje, ze americky spolkovy Akict Kivaml

zékon omezuje prodej tohoto pro- Impregum Super 0:45 2:00
duktu na stomatologicky odborny Quick
personal a jeho pokyny. Orta Kivamli
Recyklovat VaY Upozorfiuje na to, e je baleni jako Impregum Super 0:45 2:00
LZD smigeny papir recyklovatelny. Quick
PAP Ultra Akici Kivamli

Polyetylen N Uvadi recyklovatelné plastové Oncefinde ihtiya¢ duyulmus olan islem sﬁr(_esinden bagimsi-

s nizkou aa komponenty skladajici se z polye- zin, agizda bekletme her zaman en az 2 dakika olmalidir.

hustotou PE-LD tylenu s nizkou hustotou. Blgiinin Alinmas:

Ochranna Zobrazuje finanéni prispévek Monofaz Teknik . o .

znacka o | kdualnimu systému pro vraceni 4 I"mp"regur'n Penta Super Quick Orta Kivamli 6l¢ii materyali,

Zeleny bod @ obald podle Evropského nafizeni Sleti kagigini doldurmak ve preparasyonun etrafina uygula-

&.94/96 a pfislusnych narodnich mak igin gelistirilmigtir. .
zékon. » Adeziv strilmus 6lgi kagigina Impregum Penta Super Quick
Orta Kivamli l¢ti materyalini doldurunuz. Karigtirma ucunu,

6lcl materyalinin iginde strekli gémali tutmaya dikkat

ediniz.

» Impregum Penta Super Quick Orta Kivamli 6l¢ii materyalini
preparasyonun etrafina uygulamak igin, Penta™ Elastormer
Siringayi Pentamix karigtirma cihazinin Penta Karigtirma Ucu
- Kirmizi ucuna takiniz ve doldurunuz.

» Doldurulmus olan Penta Elastomer Siringayi kullanarak
6l¢t materyalini dipten baglayarak kurumus preparasyonun
etrafina uygulayiniz. Bunu yaparken, tim uygulama suresi
boyunca, intraoral ucu, 6l¢li materyalinin iginde gomiili ve
dis yuzeyine temas edecek sekilde tutmaya dikkat ediniz.

- Preparasyon etrafina uygulama ve 6l¢i kagiginin doldu-
rulmasi iglemleri, uygulama iglemi tamamlandiktan hemen
sonra dolu 6l¢l kasiginin agzin igine yerlestirilebilmesi sag-
lanacag sekilde yuritulmelidir. Materyaller igin belirtilen
uygulama sureleri kesinlikle agilmamalidir. Aksi takdirde,
iki materyal tutmaz. Bunun sonucunda ise deformasyonlar
veya 6lgiide zayif yapigma sonucu gorilebilir.

» Siringa etme adimini tamamlar tamamlamaz 6l¢i kagigini agiz
icinde konumlandiriniz ve basing uygulamadan sertlesene
kadar sabit tutunuz.

» Sertlegsme siiresi dolduktan sonra 8l¢iiyli agizdan gikariniz.

- Ozellikle de alt gene dlgiilerinde, gikarma isleminin
kolaylagmasini saglamak igin, 6lgu kasigini dis etinden tek
tarafli posterior olarak uzaklagtiriniz. Bunda zorlaniimasi

durumunda; 6l ile dis eti arasina dikkatlice hava veya su
da puskdrtilebilir.

Tek Basamakli Teknik

» Olgii kasigini doldurmak igin, Impregum Penta Super Quick
Koyu Kivamli, Impregum Penta Super Quick Orta Kivamli
veya Impregum Super Quick Orta Kivamli 6l¢i materyalleri
kullanilabilir.

» Impregum Super Quick Akici Kivamli veya Impregum Super
Quick Ultra Akici Kivamli 6lgli materyalleri, preparasyonun
etrafina uygulamak amaciyla kullanilabilir.

» Adeziv siirilmus 6l¢i kagigini yogun kivamli veya orta kivamli
bir 6l¢t materyaliile doldurunuz. Karigtirma ucunu, élgu
materyalinin iginde stirekli gémiili tutmaya dikkat ediniz.

» Akici kivamli veya ultra akici kivamli bir 6l¢li materyalini
kurumus preparasyonun etrafina, dipten baglamaya dikkat
ederek, uygulayiniz. Bunu yaparken, tim uygulama siiresi
boyunca, intraoral ucu 6l¢li materyalinin iginde gémilu ve dig
ylizeyine temas edecek sekilde tutmaya dikkat ediniz.

- Sinnga edilecek Uye sayisi dikkate alinarak, preparasyon
etrafina uygulamaya, enjekte etme ve kagik doldurma iglemi
ayni anda tamamlanacak sekilde baglanmalidir. Materyaller
igin belirtilen uygulama siireleri kesinlikle agiimamalidir. Aksi
takdirde, iki materyal tutmaz. Bunun sonucunda ise defor-
masyonlar veya 6lgtide zayif yapigsma sonucu gérilebilir.

» Siringa etme adimini tamamlar tamamlamaz 6lgii kagigini agiz
icinde konumlandiriniz ve basing uygulamadan sertlesene
kadar sabit tutunuz.

» Sertlegsme siiresi dolduktan sonra 6lgiiyl agizdan gikariniz.

- Ozellikle de alt gene &lgiilerinde, gikarma isleminin
kolaylagmasini saglamak igin, 6lgi kasigini dis etinden tek
tarafli posterior olarak uzaklastiriniz. Bunda zorlanilmasi
durumunda; 6l ile dis eti arasina dikkatlice hava veya su
da puskdartulebilir.

Olgii Almindan Sonra

P Prepare edilmis dislerin sulkusunu ve etrafindaki bolgeleri
dikkatlice kontrol ediniz. Agizda 6lgu materyali artiklar
kaldiysa, bunlari temizleyiniz.

Hijyen

» Olgiiyii, standart bir 6l¢ii dezenfektan ¢ézeltisinin igine, ilgili
dezenfektan ureticinin belirttigi slireye uyarak, yerlestirip
bekletiniz. Agiri siire dezenfektan iginde birakilmasi él¢iintin
hasar gérmesine yol agabilir.

» Dezenfekte ettikten sonra 6lgliyl yaklagik 15 sn. boyunca
akan su altina tutarak durulayiniz ve ardindan kurutunuz.

Model Hazirlama

» Olgiiyii aldiktan sonra, 30 dakikadan erken ve 14 giinden geg
olmayacak sekilde, uygun bir 6l¢i algisi kullanarak Slgtiden
bir model elde ediniz.

» Modelde kabarciklarin olugsmasini nlemek igin, dskme
islemine gegmeden modeli kisaca suyun altina tutup ardindan
hava ile kurutunuz. Polieter dl¢ilerin kalitesinin digmesine
neden olduklarindan ve kullaniminin gerekmediginden sur-
faktanlar kullaniimamalidir.

Garant Kartusun Temizlenmesi ve Dezenfekte Edilmesi

ikaz

Segctiginiz temizleme ve dezenfeksiyon ajanlarinin agsagidaki
materyallerin higbirini ihtiva etmediginden emin olunuz:

o Oksidasyon ajanlari (6rn. hidrojen peroksitleri)

e Yaglar

¢ Glutaraldehitler

Temizleme ve dezenfeksiyon iglemleri igin yalnizca onaylanmig
olan yontemler uygulanmalidir. Yalnizca, kullanilan tibbi cihaz ile
etkinligi ve uyumlulugu test edilmis (6rn. FDA sertifikali) temiz-
leme ve dezenfeksiyon maddeleri kullaniniz. Dig saghgi hizmet-
leri veren muayenehaneler ve/veya hastaneler igin gegerli tim
yasal diizenlemeler ve hijyen kurallari dikkate alinmalidir.

Yeniden Kullanima Hazirlanmasiyla ilgili Kisitlamalar
Garant kartus, gorulur hasarlarla kargilasmaksizin 18 kez test
edilmistir. Garant kartus, Urinde herhangi bir hasarinin bulun-
mamasi ve temiz tutulmasi koguluyla tekrar kullanilabilir.

Genel
Kartus, sterilize edilmeden teslim edilir ve ilk kullanimdan énce ve
sonraki her kullanimdan 6nce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

Dekontaminasyon igin Hazirlama
Kartus, her kullanim sonrasinda miimkiin oldugunca kisa siirede
yeniden kullanima hazirlanmalidir.

Yeniden Kullanima Hazirlama

Yeniden kullanima hazirlama iglemleri, ilk kullanimdan 6nce ve
sonraki her kullanimdan énce yapilmalidir. Kartus, agagidaki
talimatlara uyularak, dnce el ile temizlenmeli ve ardindan yine el
ile dezenfekte edilmelidir.

Silme Yontemini Uygulayarak Elle Temizleme

» Kartusu ilk kullanim 6ncesinde ve her kullanim sonrasinda
kullanima hazir dezenfektan mendilleri (CaviWipes®) ile veya
esdeger temizlik trlinleri kullanarak temizleyiniz. Mendiller,
CaviCide® dezenfektan maddesini (alkol kuaterner amonyum
bilesikleri) igerir. ilgili temizleme maddesi iireticisinin tim
talimatlarina uyunuz.

» Herhangi bir kontaminasyon izi geride kalmayana kadar
kartusu mendillerle silmeye devam ediniz.

» Ozellikle oluklu bolgeler titizce temizlenmelidir.

Silme Yéntemini Uygulayarak Elle Dezenfeksiyon (Orta Sevi-

yede Dezenfeksiyon)

» Kartusu, kullanima hazir dezenfektan mendilleri (CaviWipes)
ile veya egsdeger dezenfektan uriinleri kullanarak dezen-
fekte ediniz. Mendiller, CaviCide dezenfektan maddesini
(alkol kuaterner amonyum bilesikleri) igerir. ilgili temizleme
maddesi Ureticisinin tiim talimatlarina, 6zellikle de temas
strelerine iligkin bilgilere uyulmalidir.

P Kartusu, bu iglem igin en az bir yeni dezenfektan mendili
kullanarak, en az ti¢ dakika boyunca dezenfekte ediniz. Bu
¢ dakikalik stire boyunca kartugun tiim ytzeylerini nemli
tutmayi unutmayiniz.

» Ozellikle oluklu bolgeler titizce dezenfekte edilmelidir.

Muayene, Bakim, Kontrol

» Kartusu, her kullanim 6ncesinde hasar, renklenme ve konta-
minasyon yéniinden kontrol ediniz.

» Hasarli olan kartuslari kesinlikle kullanmayiniz.

» Kartusun gozle gérilir sekilde temiz olmamasi durumunda
yeniden kullanima hazirlama iglemlerini tekrarlayiniz.

Garant Tabancanin ve Penta Elastomer Siringanin Temizlenmesi
» Garant Tabancanin ve Penta Elastomer Siringanin temizligi ve
dezenfeksiyonuile ilgili talimatlar igin, litfen ilgili kullanma

kilavuzuna bagvurunuz.

Notlar
e Dis sagligr hizmetleri veren muayenehaneler ve hastaneler igin
gegerli tim yasal diizenlemelere ve hijyen kurallarina uyunuz.
* Miiessese igi dokiimantasyon veya Ureticiye yonetebilecek
sorularda gerekli olacagindan ileride, istenen zamanda kolay
ulasabilir olmalarini saglamak icin, folyo posetin tizerinde
yer alan (iriin parti bilgileri (parti kodu, son kullanma tarihi,
14 haneli GTIN) folyo poset kullanilmadan énce bir yere not
edilmelidir.
Astrenjan Retraksiyon Pati tek kullanimlik bir trtindir. Penta
Karistirma Uglari, Penta Elastomer Siringa Uglari, Garant
Karigtirma Uglari, Garant intraoral Uglar, Intraoral Siringa
— Mor tek kullanimlik Girtinlerdir ve 6lgii materyali uzaklastiril-
diginda bu triinlerin hasar gérmeleri olasidir. Garant intraoral
Ucun ¢ikarilip tekrar takilmasi durumunda, ucun karigtirma
ucuna éngériilen sekilde oturmasi garanti edilemez. Uriin
parti (LOT) izlenebilirliginin temin edilebilmesi igin, tek kulla-
nimlik Grlnd lutfen orijinal ambalajinda saklayiniz.
e 3M polieter materyalleri yalnizca 3M polieterleri ile birlikte
kullanilabilir. Kullanilan her Giriiniin galisma ve sertlegsme
siuresine titizlikle uyulmalidir.
Impregum Penta Super Quick: 18 °C/64 °F altindaki sicaklik-
larda patlarin viskoziteleri, cihazda karigtirma problemlerinin
yasanmasina yol agabilecek kadar artar. Patlari 1glin boyunca
en az 18 °C/64 °F oda sicakliginda saklayiniz; ardindan herhangi
bir kalite kaybi gérilmeden islenmeye devam edilebilirler.
Impregum Super Quick: Akabinde uzun bir siire oda
sicakliginda bekletilse bile materyalin, 18 °C/64 °F altindaki
sicaklarda saklanmasi durumunda, tam dozlama ve karigtirma
saglanmasi artik garanti edilemez.
Olgiiler: Giines 1s1§ina dogrudan maruz birakilmasi veya nemli
ortamda saklanmasi durumunda 6l¢ hasar gérebilir, bkz.
Saklama ve Raf Omrii. Polieter esasli dlgiiler, solvent iceren
sivilarla higbir sekilde temas etmemelidir. Aksi takdirde sigkin-
likler ve kusurlu model alimlari meydana gelir.

Atma

o icerigiveya kabu, yurirliikteki yonetmeliklere uygun sekilde
bertaraf ediniz. Yanlig kullanim sonucunda meydana gelebile-
cek saglik risklerinin 6nlenmesi amaciyla, kontamine atiklarin
bertarafinda 6zellikle dikkatli davranilimalidir.

Penta baz patinin igerigi tiiketilmis ambalaji, AB’nin Elektrik
ve Elektronik Donaniminin Bertarafi (WEEE) konulu yénetme-
ligine tabi olup, Avrupa Birligi dahilinde elektrikli ve elektronik
atiklarla ilgili yerel dizenlemelere uygun sekilde, diger atiklar-
dan ayri olarak toplanmali ve atiimalidir.

Saklama ve Raf Omrii

Uriinleri, 18-25 °C/64-77 °F sicaklikta saklayiniz. Uriinleri
dondurmayiniz!

Son kullanma tarihi gegtikten sonra kullanmayiniz.
élgﬁleri kuru ve 30 °C/86 °F alti sicakliklarda, karanlk
ortamlarda saklayiniz.

Misteri Bilgisi
Hi¢ kimse bu sayfada verilenlerden daha farkli herhangi bir bilgi
vermeye yetkili degildir.

Garanti

3M Deutschland GmbH iriintin, Gretim siirecinden ve kullanilan
malzemelerden kaynaklanan kusurlari olmadigini garanti eder.
3M Deutschland GmbH DOLAYLI ya da, SOMUT AMACA
YONELIK SATIS VEYA KULLANILIRLIK KONUSUNDA BASKA
GARANTILER USTLENMEZ. Urtintin uygunlugunun belirlen-
mesinde tiiketici kullanimina ait sorumluluk tiiketiciye aittir.

Uriniin garanti siiresi icinde kusurlu oldugu gériiliirse 3M
Deutschland GmbH’nin yiikimlaligi 3M Deutschland GmbH
Urtnlini onarmak veya degistirmekten ibaret olacaktir.

Sinirli Sorumluluk

Yasalar tarafindan engellenmedigi siirece, 3M Deutschland
GmbH bu trtnin kullanimindan dogabilecek dogrudan, dolayh,
6zel durum, tesadiifi veya nihai kayip veya zarardan istinadi,
garanti, kontrat, ihmal veya salt sorumluluk da dahil olmak tzere
her ne olursa olsun sorumlu olmayacaktir.

Sembollerin Anlamlar

Referans Sembol | Semboliin Tanimi

Numarasive

Sembol Adi

1SO 152231 90/385/EEC, 93/42/EEC ve

511 98/79/EC AB Direktiflerinde

Uretici tanimlanan sekilde tibbi cihaz
Ureticisini belirtir.

1ISO 152231 Tibbi cihazin Uretildigi tarihi

51.3 @ belirtir.

Uretim Tarihi

1SO 15223-1 Tibbi cihazin, hangi tarihten sonra

514 g kullaniimamasi gerektigini belirtir.

Son Kul-

lanma Tarihi

1SO 152231 Seriveya lotun tanimlanabilmesi

515 icin Ureticinin seri kodunu belirtir.

Seri kodu

1SO 15223-1 Tibbi cihazin tanimlanabilmesi

5.1.6 - igin Ureticinin katalog numarasini

Katalog E belirtir.

numarasi

1SO 152231 Tibbi cihazin gtvenli bir sekilde

5.37 caligmasi igin 6ngorilen sicaklik

Sicaklik siniri siniri degerlerini belirtir.

1ISO 152231 Tibbi cihazin tek kullanimlik oldu-

5.4.2 gunu veya tek bir prosediir esna-

Tekrar kul- sinda tek bir hastada kullaniimak

lanmayiniz icin tasarlandigini belirtir.

1SO 152231 Kullanicinin, gesitli sebeplerden

5.4.4 dolayi tibbi cihazin tizerinde belir-

Dikkat tilemeyecek uyarilar ve 6nlemler
gibi dikkat edilmesi gereken 6nemli
bilgiler igin, kullanim kilavuzuna
bagvurmasi gerektigini belirtir.

CE isareti Urtintin, Avrupa Birliginin Tibbi

c € & | Cihaz Mevzuatina veya onay-

| lanmig s6z konusu kurumun ilgili
direktifine uygunlugunu belirtir.

CE isareti Uriiniin, Avrupa Birliginin Tibbi

c € Cihaz Mevzuatina veya Direktifle-
rine uygunlugunu belirtir.

Tibbi Cihaz Uriiniin, tibbi cihaz oldugunu

m belirtir.

Alevlenebilir Uriin, alevlenebilir olarak siniflan-
dinlmigtir. Kaynak: Tehlikeli Kim-
yasallarin Siniflandiriimasina iligkin
Kiresel Uyumlagtiriimig Semboller

Rx Only Federal ABD yasalari geregince

(Sadece cihazin yalnizca bir dig hekimi

Regeteyle) tarafindan veya bir dig hekiminin
talimati Gzerine satilabilecegini
belirtir.

Geri donu- N\ Ambalajin, karigik kagit ile birlikte

stimleme C‘H‘) geri donustirilebilir oldugunu

PAP gosterir.

Dustk N Diistik yogunluklu polietilenden

yogunluklu CT?A yapilmisg plastik bilegenlerinin geri

polietilen PE.LD donusturulebilir oldugunu gésterir.

Yesil Nokta 94/64 sayili AB Direktifi ve ulusal
yasal diizenlemelerde tanimla-

° | nan sekilde, ulusal geri kazanim
sistemine maddi katki saglanildi-
gini belirtir. Avrupa Ambalaj Geri
Kazanim Organizasyonu.

Bilginin giincelligi: Ekim 2020

EESTI

Toote kirjeldus

Impregum™ Penta™ Super Quick on raskesti ja keskmiselt
voolava konsistentsiga kiiresti kdvastuv polieeter-jiljendma-
terjal. Segamisvahekord (ruumalaline suhe) on 5 osa baaspastat :
10sa katalUsaatorpastat. Pasta segamine toimub Pentamixi
segamisseadmetes alates mudelist Pentamix™ 2 (september
1999), Pentamixi vanemad segamisseadmed (enne septembrit
1999) valmistavad pastat liiga aeglaselt.

Impregum™ Super Quick on keskmiselt, kergesti ja tilikergesti
voolava konsistentsiga kiiresti kdvastuv poliieeter-jéliendmaterjal
ja seda segatakse Garanti tuubilimbrises. Segamisvahekord (ruu-
malaline suhe) on 2 osa baaspastat : 10sa kataliisaatorpastat.
Impregum Penta Super Quick ja Impregum Super Quick ei ole
kaikides riikides saadaval.

I Kasutusjuhend tuleb alles hoida toote kasutamise I6puni.
Toodet tohib kasutada tiksnes siis, kui toote méargistus on sel-
gelt loetav. Uksikasjalikku teavet k&igi taiendavalt nimetatud
toodete kohta vaadake vastavatest kasutusjuhenditest.

Kasutusotstarve

Kasutusotstarve: hambaravi jaljendmaterijal.

Ettenahtud kasutajad: koolitatud hambaravipersonal, kellel on
teoreetilised ja praktilised oskused hambaravitoodete kasuta-
misel.

Patsientide sihtriihm: kdik patsiendid, kes vajavad hambaravi,
juhul kui patsiendi seisund selle kasutamist ei piira.

Kliiniline kasu: hambaravipraksistes kliinilistes olukordades
tépsete jaljendite valmistamine.

Naidustused

e Inlay-, onlay-panuste, laminaatide, kroonide ja sildade jaljendid
o Fiksatsioonide ja implantaatide jaljendid

Impregum Penta Super Quick ja Impregum Super Quick sobivad
eriti hasti Uhest ja kahest ihikust koosnevate preparatsioonide
jaljendite votmiseks.

Vastuniidustused

Polteeter-jaljendmaterjale ei tohi kasutada patsientide puhul,
kellel on tuvastatud allergia polieeter-jaljendmaterjalide vai
selles sisalduvate allergeenide suhtes, vaadake ettevaatusabi-
néusid.

Ettevaatusabinéud

Patsiendile

Selle toote baaspasta ja katallisaatorpasta sisaldavad koostisosi,
mis vivad Ulitundlikel inimestel nahakontakti korral pdhjustada
allergilisi reaktsioone. Kui esineb pikemaajaline kokkupuude suu
limaskestaga, siis loputada rohke veega. Kui patsiendil iimneb
soovimatu reaktsioon, tuleb toote kasutamine sellel patsiendil
|6petada ja vajadusel pidada néu arstiga. Tuntud allergeenid on
1-dodetsuilimidasool, sulfooniumisool ja miindiaroomid.

Hambaravipersonalile

Selle toote baaspasta ja katallisaatorpasta sisaldavad koostisosi,
mis vivad Ulitundlikel inimestel nahakontakti korral pdhjustada
allergilisi reaktsioone. Allergiariski vahendamiseks véltige otsest
kontakti nende materjalidega, eelkdige kontakti kdvastumata
pastaga. Kui esineb kogemata kontakt nahaga, siis peske nahka
kohe vee ja seebiga. Soovitatav on kasutada kaitsekindaid ja
kdvastumata materjali mitte puutuda.

Véimalikud soovimatud kdrvaltoimed ja komplikatsioonid
Vaimalikeks méjudeks on lokaalsed &rritused vdi lokaalsed voi
stisteemsed allergilised reaktsioonid. Harvadel juhtudel véib
jaljendmaterjali alla neelata voi sisse hingata. Jaljendmaterjali
allaneelamine vdib kahjustada seedetrakti. Kuna jaljendmater-
jal kdvastub patsiendi suus, on véimalik, et jaljendmaterjaliga
eemaldatakse lahtised hambad vi restauratsioonid.

Palun teatage tdsistest vahejuhtumitest, mis toimuvad seoses
selle tootega, 3M-le ja kohalikule padevale asutusele (EL) v&i
kohalikule reguleerivale asutusele.

3M ohutuskaardid / ohutusinfolehed on kattesaadavad aadres-
silt www.3M.com v&i kohalikult esindajalt.

Ettevalmistus

Blokeerimine

» Blokeerige kdik 66nsused ja hammastevahelised stivendid,
et holbustada jaljendmaterjali eemaldamist pérast selle
kévastumist. Vastasel juhul vaib jaljendi eemaldamine olla
keeruline ja péhjustada hammaste v3i proteeside valjatu-
lemist. Blokeerimine on eriti tahtis, kui kasutatakse kdrge
rebimistugevusega jaljendmaterjale.

Jiéljendlusika ettevalmistamine

Kbik standardsed tappisjéljendite tegemiseks ettenahtud

lusikad on sobilikud.

P Kiillaldase adhesiooni tagamiseks katta lusikas dhukese
Polyether Adhesive’i v3i Polyether Contact Tray Adhesive‘i
kihiga ja lasta vastava materjali kasutusjuhendi kohaselt
taielikult kuivada.

Pentamixi / Penta tuubilimbrise / fooliumtuubi ettevalmis-

tamine

» Raskesti voi keskmiselt voolava konsistentsiga Impregum
Penta Super Quick’i fooliumtuub asetada tiksnes selleks
ettendhtud 3M Penta™ tuubilimbrisesse.

» Tuubitmbris asetada Pentamixi segamisseadmesse ja kinni-
tada uus Penta segamisotsak (Penta™ Mixing Tip — Red).

- Kui koos tuubitimbrise sisestamisega paigaldatakse uus
segamisotsak, tuleb enne segamise alustamist kontrollida,
kas ajamivdll fikseerub segamisotsakusse.

» Uuesti tdidetud tuubiiimbriste puhul tuleb enne esimese
jaljendi tegemist alustada segamist ning véljutada esmane
ebaiihtlaselt segunenud pasta ja visata see &ra. Pastat kasu-
tada jéljendi tegemiseks alles siis, kui pasta on homogeenset
varvi.

Garant™ Dispenseri / tuubiiimbrise ettevalmistamine

» Uue tuubitimbrise kasutusevdtul ja enne iga uut segamist
véljutada kdigepealt ilma segamisotsakuta esmane kogus
pastat, kuni mdlemad komponendid voolavad htlaselt vilja,
vajaduse korral eemaldada tuubiavadelt ummistused.

» Seejarel kinnitada Garant™lilla segamisotsak.

» Materijali viimiseks prepareeritud pindadele panna
Garant™ valge aplitseerimisdiitis segamisotsaku otsa. Alter-
natiivselt voib kasutada 3M Intraoral Syringe — Purple‘it otse
suus aplitseerimiseks.

Intra-oral Syringe - Purple’i ettevalmistamine

» Intra-oral Syringe — Purple’it (lilla suusiistal) v&ib kasutada
tlikergesti, kergesti ja keskmiselt voolava konsistentsiga
materjali pealekandmiseks Garanti tuubilimbrisest. Intra-oral
Syringes on Uhekordselt kasutatavad siistlad, mis visatakse
parast patsiendil kasutamist minema.

» Palun jargige Intra-oral Syringe — Purple’i kasutusjuhendit.

Retraktsioon

Retraktsiooniks véib kasutada alumiiniumkloriidil, alumiinium-

sulfaadil véi raudsulfaadil péhinevaid retraktsiooniniite ning

lahuseid ja pastasid.

Soovitatav toode: 3M Astringent Retraction Paste. Alumii-

niumkloriidi sisaldav pasta kantakse otse retraktsioonikapslist

igemetaskusse. Pastat saab kasutada koos retraktsiooniniidi

vdi muude retraktsioonimeetoditega vdi nende alternatiivina

olenevalt kliinilisest olukorrast ja arsti toémeetodist.

» Jaljendatavad alad peaksid olema kuivad.

» Enne jaljendi vdtmist eemaldage hoolikalt loputades voi
kuivatades kdik retraktsioonivahendite jaagid.

Annustamine ja segamine

» Annustamine ja segamine toimub Pentamixi segamisseadmes
voi Garanti Dispenseris. Impregum Penta Super Quicki tohib
segada tksnes Pentamix 2 véi Pentamixi uuemates mudelites.

Ajad

Suusisene
kévastumisaeg
min:sek

2:00

T66aeg segamise
algusest
min:sek

0:45

Impregum Penta
Super Quick
Raskesti voolav
konsistents

Impregum Penta 0:45 2:00
Super Quick
Keskmiselt voolav

konsistents

Impregum Super 0:45 2:00
Quick
Kergesti voolav

konsistents

Impregum Super 0:45 2:00
Quick
Keskmiselt voolav

konsistents

Impregum Super 0:45 2:00
Quick
Ulikergesti voolav

konsistents

Suus hoidmise aeg peab alati olema vihemalt 2 minutit,
s6ltumata sellest, kui kaua kulus eelnevalt aega jéljendi
téotlemiseks.

Jiljendi vétmine

Monophase tehnika

» Jiljendlusika taitmiseks ja materjali viimiseks prepareeritud
pindadele kasutatakse keskmiselt voolava konsistentsiga
Impregum Penta Super Quick’i.

P Taita adhesiiviga td6deldud jaljendlusikas keskmiselt voolava
konsistentsiga Impregum Penta Super Quick‘iga. Segamisot-
sakut hoida seejuures kogu aeg jaljendmaterjali sees.

» Keskmiselt voolava konsistentsiga Impregum Penta Super
Quick‘i viimiseks prepareeritud pindadele panna Penta™ elas-
tomeersustal Penta segamisseadme Penta punase segamis-
otsaku otsa.

» Valjutada materjal taidetud Penta elastomeersustlast, alus-
tades sellega kuivatatud preparatsiooni pdhjast. Seejuures
hoida aplitseerimisotsaku valjalaskeava kogu aeg jaljendma-
terjali sees ja kontaktis hambapindadega.

- Materjali viimine prepareeritud pindadele ja jéljendlusika
téitmine peavad olema nii kooskélastatud, et téidetud
lusika saaks kohe parast aplitseerimist suhu viia. Kasutatud
materjalide kdvastumisaegu ei tohi tletada, vastasel juhul
materjalid ei haaku. See pdhjustaks jéljendi ebatapsusi voi
ndrga sideme.

» Kohe pérast pindade katmist asetada taidetud lusikas suhu ja
hoida seal survet avaldamata kuni jaljendi 16pliku kdvastumi-
seni.

P Parast kdvastumisaja mé66dumist eemaldada jaljend suust.

- Jaljendi kergemini suust vétmiseks, eriti Glaléua jaljendite
puhul, eemaldada lusikas igemelt, kergitades k&igepealt
lusikat Gihelt poolelt, tagahammaste piirkonnast alustades.
Kui see osutub raskeks, siis vdib ettevaatlikult lasta veidi
Shku voi vett jaljendi ja igeme vahele.

Uheetapiline tehnika

» Jaljendlusika taitmiseks vdib kasutada raskesti voolava
konsistentsiga Impregum Penta Super Quick’i, keskmiselt
voolava konsistentsiga Impregum Penta Super Quick'i voi
keskmiselt voolava konsistentsiga Impregum Super Quick’i.

» Materjali viimiseks prepareeritud pindadele véib kasutada
kergesti voolava konsistentsiga Impregum Super Quick’i vi
ulikergesti voolava konsistentsiga Impregum Super Quick’i.

P Taita adhesiiviga td6deldud jaljendlusikas raskesti voi
keskmiselt voolava jaljendmaterjaliga. Segamisotsakut hoida
seejuures kogu aeg jaljendmaterjali sees.

P Viia kergesti vai likergesti voolav jaljendmaterjal preparee-
ritud pindadele, alustades sellega kuivatatud preparatsiooni
pdhjast. Seejuures hoida aplitseerimisdiisi otsak kogu aeg
jaljendmaterjali sees ja kontaktis hambapindadega.

- Aplitseeritavate thikute arvust séltuvalt alustada materjali
viimist prepareeritud pindadele nii, et aplitseerimine ja
lusika taitmine 16peksid samaaegselt. Kasutatud materja-
lide kdvastumisaegu ei tohi tiletada, vastasel juhul mater-
jalid ei haaku. See p&hjustaks jaljendi ebatéapsusi véi nérga
sideme.

» Kohe pérast pindade katmist asetada taidetud lusikas suhu ja
hoida seal survet avaldamata kuni jéljendi [6pliku k&vastumi-
seni.

P Parast kdvastumisaja méodumist eemaldada jaljend suust.

- Jéljendi kergemini suust vétmiseks, eriti Glaldua jaljendite
puhul, eemaldada lusikas igemelt, kergitades kdigepealt
lusikat Gihelt poolelt, tagahammaste piirkonnast alustades.
Kui see osutub raskeks, siis voib ettevaatlikult lasta veidi
Bhku véi vett jaljendi ja igeme vahele.

Parast jaljendi votmist

» Kontrollige hoolikalt prepareeritud hammaste igemevagu
ja naaberhambaid. Vajadusel eemaldada suust tilejaanud
jaljendmaterjal.

Hiigieen

» Desinfitseerida jaljend standard-desinfektsiooni lahuses,
mida tavaliselt kasutatakse jéaljendite desinfitseerimiseks.
Kestus tuleneb tootja poolt kindlaksmaaratud andmetest.
Liigne desinfektsioon vdib jéljendit kahjustada.

» Parast desinfektsiooni loputada jéljendit ca. 15 sekundit
voolava vee all ja seejarel kuivatada.

T66mudeli valmistamine

» Jiljend valada standardsesse kipsi kdige varem 30 minuti ja
kdige hiljem 14 paeva méodudes parast jaljendi votmist.

» Mudelil shumullide tekke véltimiseks loputada jaljendit
lihidalt veega ja kuivatada 6huga enne mudeli valamist. Arge
kasutage surfaktante, sest need kahjustavad poliieeterjéljen-
dite kvaliteeti ja nende kasutamine ei ole vajalik.

Garanti tuubiiimbrise puhastamine ja desinfitseerimine
Hoiatused

Puhastus- ja desinfitseerimisvahendi valikul tuleb silmas pidada
seda, et need ei sisaldaks jargmisi koostisosi:

o oksiideerijad (nt vesinikperoksiid)

o 3lid

e glutaaraldehiiidid

Puhastamist ja desinfitseerimist teostada tiksnes kontrollitud
meetodeil. Kasutada tiksnes selliseid puhastus- ja desinfitsee-
rimisvahendeid, mille toime ja sobivus kasutatava meditsii-
niseadmega on testitud (nt FDA litsents). Jargida tuleb k&iki
hambaarstipraksistele ja haiglatele kehtivaid seaduslikke ja
hugieenieeskirju.

Piirangud korduvkasutuseks ettevalmistamisel

Garanti tuubitimbrist kasutati testimisel 18 korda ja sellel
ei olnud pérast seda ndha mitte mingeid vigastusi. Garanti
tuubitimbrist vdib korduvkasutada, kui see on vigastamata
ja puhas.
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Uldised péhimétted

Tuubilimbris on tarnimisel mittesteriilne ja see tuleb enne
esmakordset kasutamist ning enne iga jargnevat kasutamist
puhastada ja desinfitseerida.

Dekontaminatsiooniks ettevalmistamine
Tuubilimbris tuleb parast kasutamist véimalikult kiiresti korduv-
kasutuseks ette valmistada.

Korduvkasutuseks ettevalmistamine

Korduvkasutuseks ettevalmistamist tuleb teostada enne
esmakordset kasutamist ja parast iga jargnevat kasutamist.
Tuubitimbris tuleb jargneva instruktsiooni kohaselt kdigepealt

manuaalselt puhastada ning parast puhastamist manuaalselt
desinfitseerida.

Manuaalne puhastamine piihkimismeetodil

P Tuubitmbrist tuleb puhastada enne selle esmakordset
kasutamist ja parast iga jargnevat kasutamist kasutusvalmis
desinfitseerimislappidega (CaviWipes®) vé6i méne analoogse
puhastusvahendiga. Lapid sisaldavad desinfitseerimisvahen-
dit CaviCide® (toimeaineteks on alkoholid ja kvaternaarsed
ammooniumiiihendid). Jargida tuleb puhastusvahendi tootja
kdiki juhiseid.

» Tuubitimbrist tuleb puhastada seni, kuni mustust enam naha
eiole.

» Eriti tuleb jalgida seda, et kdik sooned oleksid puhtad.

Manuaalne desinfitseerimine piihkimismeetodil (Interme-

diate Level Disinfection)

» Tuubitimbrise desinfitseerimine toimub kasutusvalmis
desinfitseerimislappidega (CaviWipes). Lapid sisaldavad
desinfitseerimisvahendit CaviCide (toimeaineteks on
alkoholid ja kvaternaarsed ammooniumiiihendid). Jargida
tuleb puhastusvahendi tootja kiki juhiseid, eelkdige
kokkupuuteaegu.

» Tuubitimbrist tuleb desinfitseerida kolm minut vdhemalt tihe
uue desinfitseerimislapiga. Seejuures tuleb pidada silmas
seda, et tuubitimbrise k&ik pinnad oleksid selle kolme minuti
jooksul niisked.

P Eriti tuleb jalgida seda, et kdik sooned saaksid desinfitseeri-
tud.

Kontroll, hooldus, testimine

» Tuubitmbrist tuleb kontrollida enne iga kasutamist, kas see ei
ole katki, varvunud ega méaardunud.

P Katkisi tuubitimbrisi ei tohi mitte mingil juhul edasi kasutada.

P Kui tuubiiimbris ei peaks silmaga nahtavalt puhas olema,
korrata korduvkasutuseks ettevalmistamise protseduuri.

Garanti Dispenseri ja Penta elastomeersiistla puhastamine

» Teavet Garanti Dispenseri ja Penta elastomeersiistla puhas-
tamise ja desinfitseerimise kohta vaadake palun vastavatest
kasutusjuhenditest.

Markused

e Jargige koiki hambaarstipraksistele ja haiglatele kehtivaid
seaduslikke ja hiigieenieeskirju.

Enne fooliumtuubi kasutamist peaksite te sellele prindi-

tud partiiandmed (partii nimetus, ,kalblik kuni kuupgev,
14-kohaline GTIN) panema kirja praksise dokumentatsiooni
tarvis véi tootjale kiisimuste esitamiseks, et need oleksid
hiljem alati kattesaadavad.

Astringent Retraction Paste on tihekordne toode. Penta sega-
misotsakud, Penta elastomeersiistla otsakud, Garanti sega-
misotsakud, Garanti Intra-oral Tips, Intra-oral Syringe Purple
on thekordsed tooted ja saaksid kdvastunud jaljendmaterjali
eemaldamisel kahjustada. Garanti Intra-oral Tip’i uuesti kinni-
tamisel ei saa olla kindel selles, kas otsak on korrektselt otsas.
Palun hoidke tihekordset toodet originaalpakendis, selleks et
tagada partii (LOT) jalgitavus.

3M poliieetermaterjale tohib kasutada tiksnes 3M poliiee-
termaterjalidega kombineerituna. Iga toote t66tlemis- ja
kdvastumisaegadest tuleb seejuures rangelt kinni pidada.
Impregum Penta Super Quick. Temperatuuridel alla18 °C/
64 °F suureneb pastade viskoossus nii tugevalt, et seadmes
segamisel vbivad tekkida raskused. Pastade t66tlemiskvali-
teet taastub probleemitult, kui neid hoida tks paev vahemalt
temperatuuril 18 °C/64 °F.

Impregum Super Quick. Kui materjali hoitakse temperatuu-
ridel alla 18 °C/64 °F, ei saa materjali ka jargneva pikema
toatemperatuuril hoidmise korral enam tagada annustamise ja
segamise tapsust.

Jéljendid. Otsene péikesevalgus ja niiske keskkond véivad
jaljendit kahjustada, vt ,,Sailitamine ja kdlblikkusaeg®“. Poliee-
terjéljendid ei tohi mitte mingil juhul puutuda kokku lahusteid
sisaldavate vedelikega. See voib pdhjustada paisumist ja
ebatipseid mudeleid.

Jéadtmete korvaldamine

o Sisu voi pakend visata minema kehtivate eeskirjade kohaselt.
Palun poérake erilist tahelepanu saastunud jadtmete kaitlemi-
sele, selleks et véaltida asjatundmatust kaitlemisest tulenevaid
terviseriske.

Penta baaspasta kasutatud pakendile tuleb kohaldada ELi
elektri- ja elektroonikaseadmete jadtmete direktiivi ja see
tuleb ELis vastavalt kohalikele elektri- ja elektroonikasead-
mete jadtmete eeskirjadele eraldi lahuskoguda ja kaidelda.

Siilitamine ja kdlblikkusaeg

Toodet siilitada temperatuuril 18—25 °C/64-77 °F. Arge hoidke
toodet kiilmkapis!

Arge kasutage toodet pirast aegumiskuupseva.

Jéljendeid hoida temperatuuril alla 30 °C/86 °F pimedas kohas.

Kliendiinfo
Kellelgi ei ole volitusi anda teistsugust informatsiooni kui see,
mis on esitatud k3esolevas juhendis.

Garantii

3M Deutschland GmbH garanteerib materjali- ja tootmisvigade
puudumise selle toote juures. 3M Deutschland GmbH EIl ANNA
MUID GARANTIISID, SEALHULGAS GARANTIID TURUS-
TATAVUSE EELDUSE VOI KONKREETSEKS EESMARGIKS
SOBIVUSE OSAS. Toote sobivuse méaéaratlemine konkreetsel
eesmargil kasutamiseks on kasutaja vastutusel. Kui toode
osutub garantiiperioodil defektseks, on Teil taielik digus ja 3M
Deutschland GmbH-I kohustus toode parandada vdi uuega
asendada.

Piiratud vastutus

Vilja arvatud seaduses kehtestatud juhud, ei vastuta 3M
Deutschland GmbH tikskaik millise tootest johtuva otsese,
kaudse, erakordse, juhusliku v&i tuleneva kahjumi vai kahju eest
pdhjendustele vaatamata, sealhulgas garantii, leping, hooletus
vo&i absoluutne vastutus.

Tingmarkide glossaar

Viitenumber | Ting- Tingmérgi kirjeldus
jatingmiargi | mark
nimi
Rx Only Tahistab seda, et USA féderaal-
seadus piirab selle seadme muki
Rx Onl;
selliselt, et seda saab teha hamba-
ravipersonal v6i tema korraldusel.
Ringlusse- N\ Tahistab seda, et pakend on sega-
voetav LZD paberina ringlussevéetav.
PAP
Madala N Tahistab madala tihedusega
tihedusega am poluetileenist valmistatud plastist
polietileen PEOL% komponenti, mis on ringlusse-
A véetav.
Mark Tahistab seda, et selle pakendi
»Roheline . taaskasutusse suunamine on
punkt® finantseeritud vastavalt Euroopa
maaruses nr 94/62 satestatud ja
vastavate siseriiklike digusakti-
dega reguleeritud pdhimétetele.

Info uuendatud oktoobris 2020.
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Produkta apraksts

Impregum™ Penta™ Super Quick ir atri cietéjoss, blivas un vidéji
blivas konsistences poliétera nospieduma materiali. Atkariba
no apjoma, maisi$anas attiecibas ir 5 dalas bazes pastas : 1dala
katalizatora. Pastu var samaisit ar Pentamix ierices versijam,
sakot ar Pentamix™ 2 (pieejama kop$ 1999. gada septembra),
vecakas Pentamix ierices (pirms 1999. gada septembra) pastu
izspiez parak Iéni.

Impregum™ Super Quick ir atri cietéjoss, vidéji blivas, vieglas
un |oti vieglas konsistences poliétera nospieduma masa Garant
kasetné. Atkariba no apjoma, maisianas attiecibas ir 2 dalas
bazes pastas : 1dala katalizatora.

Impregum Penta Super Quick un Impregum Super Quick nav
pieejami visas valstis.

=" Visa produkta lietodanas laika uzglabat $o lietosanas
instrukciju. Produktu drikst izmantot tikai tad, ja produkta
markéjums ir skaidri salasams. Sikaku informaciju par visiem
papildu pieminétajiem produktiem skatit atbilstosajas
lietosanas instrukcijas.

Paredzétais pielietojums

Paredzétais pielietojums: zobarstniecibas nospiedumu mate-
rials

Paredzétie lietotaji: apmacits personals, kuriem ir teorétiskas un
praktiskas zinaanas zobarstniecibas produktu lietosana
Pacientu mérka grupa: visi pacienti, kuriem nepiecie§ama zobu
arstésana, iznemot gadijumus, kad pacienta stavoklis limité
materiala izmanto$anu

Kliniskais ieguvums: kliniskas situacijas precizas reprodukcijas
radi$ana zobarstniecibas praksé

Indikacijas

¢ Inleju, onleju, veniru, kronu un tiltu sagatavju nospiedumiem
e Fiksacijas un implantu nospiedumiem

Impregum Penta Super Quick un Impregum Super Quick ir ipasi
pieméroti vienas un divu vienibu sagatavju nospiedumiem.
Kontrindikacijas

Poliétera nospieduma materialus nedrikst izmantot pacientiem
ar zinamu alergiju pret poliétera nospieduma materialiem vai
pret tajos esoSajiem alergéniem, skatit drosibas pasakumi.

Drosibas pasakumi

Pacientiem

Siprodukta pamata pasta un katalizatora pasta satur vielas,
kuras atseviskiem pacientiem var izraisit alergiju péc saskars-
mes ar adu. Péc ilgstosa kontakta ar mutes glotadu skalot ar lielu
adens daudzumu. Ja novéro nevélamu pacienta reakciju, tad
produkta lieto§ana §im pacientam ir japartrauc un, ja nepiecie-
Sams, konsultéties ar arstu. Zinamie alergéni 1-dodecilimidazols,
sulfonija sals un piparmétru aromats.

Zobarstniecibas personalam

ST produkta pamata pasta un katalizatora pasta satur vielas,
kuras atseviskiem pacientiem var izraisit alergiju péc saskars-
mes ar adu. Lai samazinatu alergiskas reakcijas risku, izvairities
no tie$a kontakta ar Siem materialiem, it seviski no kontakta ar
nesacietéjosu pastu. Péc nejausa kontakta ar adu nekavéjoties
nomazgat ar Gdeni un ziepém. Ir ieteicama aizsargcimdu un
bezkontakta darba tehnikas izmantogana.

lespéjamas nevélamas blakusparadibas un komplikacijas
lesp&jamas blakusparadibas ir lokali kairinajumi vai lokalas, ka
ari sistémiskas alergiskas reakcijas. Retos gadijumos nospie-
duma materialu var norit vai ieelpot. Nospieduma materiala
noridanas var bojat gremoganas traktu. Ir iesp&jams, ka kopa ar
nospieduma materialu tiek izrauti valigi zobi vai restauracijas, jo
nospieduma materials sacieté pacienta muté.

Lddzu zinojiet 3M un vietéjai kompetentajai iestadei (ES) vai
vietéjai regulativai iestadei par nopietnu starpgadijumu saistiba
arierici.

3M Drosibas datu lapas/drosibas informacijas lapas ir atroda-
mas saité www.3M.com vai var sanemt Jasu vietéja filialé.

Sagatavosana

Blokésana

P Lai péc cietésanas atvieglotu nospieduma nonemsanu no
zobiem, atbilstosi blokét apaksgriezumus vai starp zobu
telpas. Pretéja gadijuma nospieduma iznems$ana no mutes
var bat apgratinata vai var izraisit dabisko zobu vai protézes
ekstrakciju. Bloké$ana var bat nepieciesama, ja izmanto
nospieduma materialus ar augstu Sora cietibu.

Nospieduma karotes sagatavosana

Var izmantot jebkuras pardosana pieejamas nospieduma karotes.

P Pietiekamai sakerei karoté, plana karta uzklat poliétera adhe-
Zivu vai poliétera kontakta karotes adhezivu un, atbilstosi
atbilstosajas lietodanas instrukcijai, laut pilniba nozat.

Pentamix/Penta kasetnes/folija maisina sagatavosana

» levietot Impregum Penta Super Quick folija maisinu ar
blivu vai vidgji blivu konsistenci tam paredzétaja 3M
Penta™kasetné.

P Kasetni ievietot Pentamix maisi§anas iericé un uzlikt jaunu
Penta maisamo uzgali (sarkanais Penta™ maisamais uzgalis).
- Jaievietojot kasetni jau ir uzmontéts jauns maisamais

Viitenumber | Ting- Tingmirgi kirjeldus uzgalis, sakot maisiSanu, ir japarbauda, vai dzeno3a varpsta
jatingmargi | mark iriegajusi maisamaja uzgali.
nimi » Pirms pirma nospieduma no jaunas uzpilditas kasetnes,
ieslédzot ierici un sakot maisiSanas procesu, ekstrudét nelielu
1S0 152231 Tahistab meditsiiniseadme tootjat daudzumu uz maisisanas blocina. Pirmo, nevienmérigi samai-
5.1.1 N vastavalt ELi direktiivide 90/385/ sito pastu nonemt un izmest. Pastu nospiedumam izmanto
Tootja EMU, 93/42/EMU ja 98/79/EU tikai péc tam, kad pastas krasa ir vienmériga.
maératlustele. . x
Garant™dispensera/kasetnes sagatavosana
1SO 152231 Tahistab kuupseva, millal meditsii- P Sakot jaunu kasetni un pirms katra jauna maisisanas procesa,
51.3 niseade toodeti. vispirms izspiest pastas pirmo masu bez maisama uzgala
Tootmise @ lidz abas sastavdalas izplast vienmérigi, nepiecie§amibas
kuupiev gadijuma iztirit sacietéjusos pastas pilienus no kasetnes
atveres.
1SO 152231 Kuupiev, mille méddumisel medit- » Visbeidzot uzlikt violeto Garant™ maisamo uzgali.
51.4 siiniseadet ei tohi kasutada. » Preparata aplicésanai sagatavotaja kavitaté uzlikt uz maisama
Kalblikkus- g uzgala balto Garant™ aplikacijas sprauslu. Ka alternativu var
aeg izmantot 3M violeto intraoralo §lirci aplicé$anai mute.
o . S Violetas intraoralas $lirces sagatavosana
|5510515223_1 Enles;?l?st;c;tzjzzE?;S;:l;nde;l:;s;;tii > Lotivieglas, vieglas un vidéji blivas konsistences materia-
. o . lus no Garant kasetnes var lietot ar violeto intraoralo $lirci.
Partii number Vol seeria. Intraoralas 3lirces ir vienreizlietojamas 3lirces, kas péc to
1SO 15223-1 Tahistab tootja katalooginumbrit, lietoSanas ir jaizmet.
51.6 mille alusel saab tuvastada medit- P Ladzu, ievérot violetas intraoralas slirces lietosanas instrukciju.
Kataloogi- -E siiniseadme. Retrakcija
number Pieméroti retrakcijas lidzekli ir retrakcijas diegi, ka ari $kidumi
1SO 152231 Meditsiiniseadme jaoks ohutu gr_\ pastas uz aluminija hlorida, aluminija sulfata vai dzelzs sulfata
T azes.
'&I-)';egrr.17;3e— temperatuuri piirvaartused. leteikums: 3M Astringent.retrakcijas pasta. A!un:\inija hIoer?
ratuuri saturo$u pas.tu ncv).refrékcu.a.s k.ap:suil.a§ |ek]ét tiesi smaganu rieva
piirvéartus (sulc‘us).. Atbilstosi _kllnlskajal situacijai un |zmantotaja darba B
tehnikai, pastu var izmantot ka alternativu vai kopa ar retrakcijas
1SO 152231 Meditsiiniseade on méeldud dleglem., vai citu retrakcufas met.Od" _
5.4.2 {ihekordseks kasutamiseks vai > N.ospledurr]am pargdzgtos rajonus uzturét sausus.
Mitte kor- @ kasutamiseks ainult iihel patsiendil » Pirms nosplec!yma |zve|do§a|:1as arskal9§anu un zavésanu
duskasutada iihe protseduuri kestel. notirit retrakcijas $kiduma vai pastas atliekas.
X R Dozésana un maisisana
150152231 Tahistab §eda, e_t kasutaj? peab » Dozésana un maisidana notiek Pentamix maisi$anas iericé un
5.4.4 vaatama juhenditest olulist attiecigi Garant dispensera. Impregum Penta Super Quick
Ettevaatust! hoiatavat teavet nagu hoiatused drikst maisit tikai ar Pentamix 2 vai jaunakam Pentamix
ja ettevaatusabinéud, mida ei saa versijam.
meditsiiniseadmel mitmesugustel
pohjustel kuvada. Laiki
CE-mérgis Tahistab seda, et seade vastab Sagatavosanas laiks | Intraoralas
c € g Euroopa meditsiinitoodete kop§ maisisanas cietésanas
< | direktiivile vi maarusele, vastava sakuma laiks
teavitatud asutuse osalusel. min:sek min:sek
CE-mérgis Tahistab seda, et seade vastab :3I|vas konsistences 0:45 2:00
PR " mpregum Penta
c E Euroopa meditsiinitoodete direk- Super Quick
tiivile voi mééarusele.
Vidéji blivas konsis- 0:45 2:00
Meditsiini- Tahistab seda, et see seade on tences
seade meditsiiniseade. Impregum Penta
Super Quick
Tuleohtlik Toode on klassifitseeritud tule- Vieglas konsis- 0:45 2:00
ohtlikuks. Ohtlike kemikaalide tences
@ klassifitseerimise lilemaailmselt Impregum Super
Uhtlustatud slisteem. Quick

Sagatavo$anas laiks | Intraoralas
kop$ maisisanas cietésanas
sakuma laiks
min:sek min:sek

Vidéji blivas konsis- 0:45 2:00

tences

Impregum Super

Quick

Loti vieglas konsis- 0:45 2:00

tences

Impregum Super

Quick

Neatkarigi no nepiecieSama sagatavosanas laika, intraoralas
cietésanas laikam vienmér jabut vismaz 2 minates.

Nospiedums

Monofazes tehnika

» Vidéji blivas konsistences Impregum Penta Super Quick
tiek izmantots nospieduma karotes pildisanai un sagataves
parklasanai.

» Aradhezivu sagatavotu nospieduma karoti piepildit ar vid&ji
blivas konsistences Impregum Penta Super Quick. Maisama-
jam uzgalim pastavigi jabat iemérktam nospieduma masa.

P Sagatavotas kavitates parklasanai ar vidéji blivas konsisten-
ces Impregum Penta Super Quick uzlikt Penta™ Elastomer-
§lirci uz Pentamix maisi$anas ierices sarkana Penta maisama
uzgala un piepildit.

P Ar piepilditu Penta elastoméra $lirci parklat sauso sagatavi
no apaksas uz augsu. Aplikacijas sprauslas uzgalim pie tam
pastavigi jabat iemérktai masa un aplicét kontakta ar zoba
virsmu.

- Sagataves parklasanu un nospieduma karotes piepildisa-
nai ir ta jasaskano, lai piepildito nospieduma karoti varétu
ievietot muté tiesi péc parklaganas pabeigsanas. Noteiktos
materialu sagatavosanas laikus nedrikst parsniegt. Pretéja
gadijuma abi materiali nesacieté vienlaicigi. Sekas var bat
nospieduma deformacijas vai nepietiekama sasaistisanas.

» Uzreiz péc sagataves parklasanas, piepildito nospieduma
karoti, pozicioné muté un, bez spiediena pielietosanas, ciesi
turét muté lidz ta sacieté.

» Pé&c sacietésanas laika iznemt nospiedumu no mutes.

- Vieglakai iznemsanai no mutes, pasi augszokla nospiedu-
miem, viena pusé nospieduma karotes aizmuguri atdalit no
mikstajiem audiem. Sarezgitakajos gadijumos var uzmanigi
iepUst arf gaisu vai Gdeni starp nospiedumu un smaganam.

1-sola tehnika

> Blivas konsistences Impregum Penta Super Quick vai vid&ji
blivas konsistences Impregum Penta Super Quick, un vidéji
blivas konsistences Impregum Super Quick var izmantot
nospieduma karotes pildisanai.

» Vieglas konsistences Impregum Super Quick vai |oti vieglas
konsistences Impregum Super Quick var izmantot sagataves
parklasanai.

» Ar adhezivu sagatavotu nospieduma karoti piepildit ar blivas
vai vidéji blivas konsistences nospieduma masu. Maisamajam
uzgalim pastavigi jabat iemérktam nospieduma masa.

P Arvieglas konsistences vai |oti vieglas konsistences nospie-
duma masu parklat sauso sagatavi no apaksas uz augsu.
Aplikacijas sprauslas uzgalim pastavigi jabat iemérktam
nospieduma masa un, to aplicét kontakta ar zoba virsmu.

- Atkariba no parklajamo virsmu skaita, aplikaciju sakt ta, ka
sagataves apklasana un karotes piepildisana beidzas vien-
laicigi. Noteiktos materialu sagatavosanas laikus nedrikst
parsniegt. Pretéja gadijuma abi materiali nesacieté vien-
laicigi. Sekas var bt nepietiekosa sasaiste vai nospieduma
deformacijas.

P Uzreiz péc sagataves parklasanas, piepildito nospieduma
karoti, pozicioné muté un, bez spiediena pielietosanas, ciesi
turét muté Iidz ta sacieté.

P Pé&c sacietésanas laika iznemt nospiedumu no mutes.

- Vieglakai iznemsanai no mutes, ipasi augszokla
nospiedumiem, viena pusé nospieduma karotes aizmuguri
atdalit no mikstajiem audiem. SareZgitakajos gadijumos var
uzmanigi iepUst arf gaisu vai Gdeni starp nospiedumu un
smaganam.

Pé&c nospieduma nonemsanas

» Ripigi parbaudit sagatavoto zobu smaganu rievu (sulcus) un
blakus eso$os rajonus un, ja nepiecie$ams, iznemt atlikuso
nospieduma masu no mutes.

Higiéna

> levietojiet nospiedumu standarta dezinfekcijas $kiduma,
kurs parasti tiek lietots nospiedumiem. lemérksanas ilgums
atkarigs no razotaja instrukcijam. Parak ilga dezinfekcija var
sabojat nospiedumu.

P Péc dezinfekcijas, nospiedumu aptuveni 15 sek. skalot zem
tekoga tdens un beigas nosusinat.

Modelaizgatavosana

» Sagatavojiet atléjumu ar tirdznieciba pieejamo ipaso gipsak-
mens masu ne atrak ka 30 min. un ne vélak ka 14 dienas péc
nospieduma nonemsanas.

P Lai izvairitos no burbulidu veidoanas modeli, pirms ieliesanas
nedaudz noskalojiet to ar Gdeni un nosusiniet ar gaisu.
Neizmantojiet aktivas vielas, jo tas var sabojat poliétera
nospiedumu kvalitati un tas nav nepieciesamas.

Garant kasetnes tiri§ana un dezinfekcija

Bridinajumi

Izvéloties tirisanas un dezinfekcijas lidzek|us japievérs uzma-
niba, lai tie nesatur §adas sastavdalas:

o Oksidétajus (piem., Gdenraza parskabi)

e Ellas

o Glutaraldehidu

Tirisanai un dezinfekcijai izmantot tikai apstiprinato procediru.
Izmantot tikai tadus tirisanas un dezinfekcijas lidzek|us, kuru
iedarbiba un saderiba ar pielietojamo medicinisko produktu

ir parbaudita (piem., FDA apstiprinajums). Ir jaievéro visas
juridiskas un higiéniski tehniskas prasibas zobu arstu praksém
un/vai slimnicam.

lerobeZojumi atkartotai sagatavosanai

Garant kasetni testéja 18 reizes, neparadoties saredzamiem
bojajumiem. Ja vien nav paradijusies bojajumi un ir nodrosinata
tiriba, Garant kasetni iespéjams atkartoti izmantot.

Visparéjie pamati

Kasetni piegada nesterilu un pirms pirmreizéjas izmantosa-
nas, ka ari pirms katras nakamas izmantos$anas ir janotira un
jadezinfice.

Sagatavosana attiriSanai

Kasetni péc lietosanas, péc iespéjas atrak, atkartoti sagatavot.

Atkartota sagatavosana

Atkartotas sagatavo$anas proceddra ir javeic pirms pirmreizéjas

lietoSanas, ka ari péc jebkuras talakas lietosanas. Saskana ar

sekojo$o aprakstu kasetni vispirms manuali jatira un tiriSanas

beigas manuali jadezinficé.

Manuala tiriSana ar noslauci$anas metodi

» Tirisanu veic, pirms dranu pirmreizéjas lieto§anas un péc
kasetnes lieto$anas, ar gatavu noslauci$anas dezinfekcijas
(CaviWipes®) vai lidzvértiga lidzekla palidzibu. Dranas satur
dezinfekcijas lidzekli CaviCide® (aktivas vielas baze ir alko-
holi un kvartarie amonija savienojumi). Ir jaievéro visi tirisanas
lidzekla raZotaja noradijumiem.

» Tirit tik ilgi, [idz netirumi vairs nav redzami.

» Tpasi uzmanities, lai neviena rieva nepaliktu netirumi.

Manuala dezinfekcija ar noslauci$anas metodi (vidéja limena

dezinfekcija)

» Dezinfekciju veic pirms dranu pirmreizéjas lietosanas un péc
kasetnes lietoSanas ar gatavu noslauci$anas dezinfekcijas
(CaviWipes) vai lidzvértiga lidzek|a palidzibu. Dranas satur
dezinfekcijas lidzekli CaviCide (aktivas vielas baze ir alkoholi un
kvartarie amonija savienojumi). Ir jaievéro visi tiri$anas lidzekla
razotaja noradijumiem, it ipasi attieciba uz kontakta laiku.

P Kasetnijadezinficé tris minates vismaz ar vienu jaunu noslau-
ci$anas dezinfekcijas dranu. Pie tam vismaz 3 minates visas
kasetni vietas jauztur mitras.

» Tpasi uzmanities, lai neviena rieva nepaliktu netirumi.

Kontrole, apkope, parbaude

P Pirms katras lieto§anas parbaudit kasetni, vai nav bojajumu,
krasas izmainas un netirumi.

» Nekada gadijuma atkartoti neizmantot bojatas kasetnes.

» Jakasetnei ir redzami netirumu, veikt atkartotu sagatavosa-
nas proceddru.

Garant dispensera un Penta elastoméra $lirces tiriSana

» Informaciju par Garant dispensera un Penta elastoméra
§lirces tirisanu un dezinfekciju lGdzu skatit atbilstogajas lieto-
$anas instrukcijas.

Piezimes

e |rjaievéro visas juridiskas un higiéniski tehniskas prasibas
zobu arstu praksém un slimnicam.-

Pirms folija maisina lieto$anas, pierakstit uz maisina uzdruka-
tos partijas datus (partijas kodu, lietodanas beigu datumu, 14
ciparu GTIN (globalas tirdzniecibas identifikacijas numuru))
prakses iek$éjai dokumentacijai, vai, lai vélak jebkura bridi
varétu sanemt informaciju par produktu.

Astringent retrakcijas pasta ir vienreizéjas lietosanas pro-
dukts. Penta maisamie uzgali, Penta elastoméra §lirces uzgali,
Garant maisamie uzgali, Garant aplikacijas sprauslas, violetas
intraoralas §lirces ir vienreizéjas lieto§anas produkti un tiek
bojati, nonemot sacietéjoso nospieduma masu. Nav iespé-
jams nodrosinat korektu maisama uzgala uzlik§anu, atkartoti
izmantojot Garant Intraoralas §lirces uzgali. Lai nodrosinatu
partijas (LOT) izsekojamibu, ladzu, saglabajiet vienreizéjas
lieto§anas produkta originalo iepakojumu.

3M poliétera materialus drikst kombinét tikai kopa ar 3M
poliéteriem. Pie tam noteikti ir jaievéro sagatavosanas un
sacietésanas laikus katram atseviskam produktam.-
Impregum Penta Super Quick: Pastu viskozitate pie tempe-
ratras zem 18 °C/64 °F paaugstinas tik |oti, ka iekarta var

rasties maisi$anas problémas. Lai atjaunotu pastas apstra-

dajamibu, nezaudéjot kvalitati, pastas vienu dienu uzglabat

temperatira vismaz 18 °C/64 °F.

Impregum Super Quick: Ja produktu uzglaba temperatira

zem 18 °C/64 °F, nav iesp&jams garantét precizu dozésanu

un maisi$anu pat péc sekojosas ilgakas uzglabasanas istabas

temperatara.

e Nospiedumi: Tie$i saules stari un mitra uzglabasana boja
nospiedumu, skatit nodalu ,Uzglabasana un uzglabasanas
ilgums”. Poliétera nospiedumi nekada gadijuma nedrikst

Sekas var bt uzbrie$ana un neprecizs modelis.
Iznicinasana
e Izniciniet saturu vai tvertni atbilsto$i piemé&rojamiem notei-
kumiem. Lai izvairitos no veselibas apdraudé&juma nepareizas
apie$anas dél, ludzu, pievérsiet ipasu uzmanibu atkritumu
iznicinasanai.
Izlietotais Penta bazes pastas iepakojums ir paklauts ES
elektrisko un elektronisko iekartu atkritumu (EEIA) vadlinijam
un to atbilstosi ES viet&jiem noteikumiem par elektriskiem un
elektroniskiem atkritumiem savéac un iznicina atseviski.

Uzglabasana un uzglabasanas ilgums

Produktus uzglabat 18-25 °C/64-77 °F temperatara. Nelikt
ledusskapi!

Nelietot péc deriguma termina beigam.

Nospiedumus zavét 30 °C/86 °F temperatira, uzglabat tumsa.

Informacija klientiem
Nevienai personai nav atlauts sniegt nekadu informaciju, kura
atskirtos no $aja instrukciju lapa sniegtas informacijas.

Garantija

3M Deutschland GmbH garanté, ka $aja produkta nav mate-
rialu vai razo$anas defektu. 3M Deutschland GmbH NEDOD
NEKADAS CITAS GARANTIJAS, TAJA SKAITA GARANTIJAS
ATTIECIBA UZ PIEDOMAJAMO SO SUKU PIEPRASIJUMU
TIRGU VAI NODERIBU KADAM IPASAM NOLUKAM. 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 boja-
jumu, 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 zaudéju-
miem — tieSiem vai netiesiem, ipasiem, nejausiem vai likumsaka-
rigiem, neatkarigi no izvirzitajam teorijam, ieskaitot garantijas,
ligumu, nolaidibu vai stingru atbildibu.

Simbolu glosarijs

Atsauces Sim- Simbola apraksts
numurs un bols
simbola
nosaukums
1SO 152231 Parada mediciniska produkta
511 razotaju saskana ar ES vadlinijam
Razotajs 90/385/EEKWG, 93/42/EEK un
98/79/EK.
1SO 152231 Parada mediciniska produkta
51.3 razo$anas datumu.
RaZo8anas
datums
1SO 15223-1 Parada datumu, péc kura medi-
514 g cinisko produktu vairs nedrikst
Derigs lidz izmantot.
1SO 152231 Parada raZotaja sérijas apzimé-
5.1.5 jumu, lai varétu noteikt sériju vai
Sarijas LOT| | hartiju.
numurs
1SO 152231 Parada raZotaja pasatijuma
5.1.6 numuru, lai varétu noteikt medici-
Pasatijuma nisko produktu.
numurs
1SO 152231 Apzimé temperatiras robezvér-
5.37 tibu, kadai medicinisko produktu
Temperat- drikst drosi paklaut.
ras robeza
1SO 15223-1 Norada medicinisko produktu, kas
54.2 paredzéts vienreizéjai lietosanai
Nav paredzéts @ vai lieto§anai vienam pacientam
atkartotai atseviska arstésanas procedara.
izmantosanai
1SO 152231 Norada lietotajam nepiecieamibu
5.4.4 caurllkot lietoganas informaciju
Bridinajumi par svarigiem, ar drosibu saistitiem
datiem, piem., bridinajumus un
dro$ibas pasakumus, ko uz pasa
mediciniska produkta nav iespéjams
noradit dé| informacijas liela apjoma.
CE atbilsti- Parada atbilstibu ar Eiropas
bas zime c E & | medicinisko produktu vadIinijam
< | vairegulu, piedaloties attiecigajai
pilnvarotajai iestadei.
CE atbilsti- Parada atbilstibu ar Eiropas
bas zime c E medicinisko produktu direktivu
vai regulu.
Medicinis- Parada, ka $is produkts ir medici-
kais produkts m nisks produkts.
Viegli uzlies- Produkts ir kvalificéts ka viegli
mojoss uzliesmojoss. Avots: Bistamo
kimikaliju klasificé$anas visparéji
saskanota sistéma
Péc receptes Parada, ka saskana ar ASV fede-
(Rx Only) ralo likumu & produkta pardosana
irierobeZota un atlauta tikai
zobarstniecibas personalam vai
péc personala noradijuma.
Parstradat 2 Norada, ka iepakojums ir parstra-
LZD dajams ka jauktais papirs.
PAP
Zema N Norada parstradajamas plastma-
blivuma aia sas detalas, kas izgatavotas no
polietiléns PE-LD zema blivuma polietiléna.
Zala punkta Parada finansialo ieguldijumu
preézime » | dualajaiepakojuma parstrades
@ sistéma saskana ar Eiropas Direk-
tivu Nr. 94/62 un atbilstosajiem
nacionalajiem likumiem.
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@ LIETUVISKAI

Gaminio apra§ymas

LImpregum™ Penta™ Super Quick* yra greitai kietéjanti, tirStos
ir vidutinio tir§stumo konsistencijos polieteriné atspaudiné
medZziaga. Mai§ymo santykis, priklausomai nuo tario, 5 dalys
bazinés pastos ir 1dalis katalizatoriaus pastos. Pasta maisoma
»Pentamix® mai$ytuvu nuo versijos ,,Pentamix™ 2 (1999 m. rug-
séjo mén.), senesni ,Pentamix* jrenginiai (iki 1999 m. rugséjo)
pasta tiekia per létai.

LImpregum™ Super Quick* yra greitai kietéjanti, vidutinio tirs§-
tumo, takios ir labai takios konsistencijos polieteriné atspaudiné
medziaga ,,Garant“ §virk§€iamojoje titoje. Maisymo santykis,
priklausomai nuo tirio, 2 dalys bazinés pastos ir 1dalis kataliza-
toriaus pastos.

»Impregum Penta Super Quick* ir ,Impregum Super Quick®
galima jsigyti ne visose Salyse.

1= Sig naudojimo instrukcija saugokite visg gaminio naudojimo
laika. Gaminj leidZiama naudoti tiktai tada, jei gaminio
Zenklinimas yra ai$kiai jskaitomas. Smulkiau apie visus
papildomai minimus gaminius skaitykite atitinkamose
naudojimo / vartojimo instrukcijose.

Paskirtis

Paskirtis: odontologiné atspaudiné medziaga.

Numatyti vartotojai: licencijuoti odontologijos specialistai,
kurie turi teoriniy ir praktiniy Ziniy apie odontologiniy produkty
naudojima.

Pacienty tiksliné grupé: visi pacientai, kuriems reikalingas odon-
tologinis gydymas, jei paciento biklé neapriboja naudojimo.
Klinikiné nauda: tikslios klinikinés situacijos atkarimas netiesio-
giniy restauracijy gamybos procese.

Indikacijos

e |kloty, uzkloty, venyry, vainikéliy ir tilty preparacijy atspaudai
e Fiksacijos irimplanty atspaudai

»Impregum Penta Super Quick” ir ,lImpregum Super Quick“ itin
puikiai tinka vieno arba dviejy vienety preparacijy atspaudams.

Kontraindikacijos

Polieteriniy atspaudiniy medziagy negalima naudoti pacientams
su nustatyta alergija polieterinéms atspaudinéms medziagoms
arba sudétyje esantiems alergenams, zr. skyriuje ,Apsauginés
priemonés®.

Apsauginés priemonés

Pacientams

Sio gaminio pagrindinés pastos ir katalizatoriaus pastos sudé-

tyje yra medziagy, kurios jautriems asmenims kontakto su oda
atveju gali sukelti alergine reakcijg. Jei gaminys ilgesnj laikg

lietési su burnos gleivine, burng i§skalaukite dideliu vandens
kiekiu. Pastebéje alergine reakcija, tuoj pat nutraukite gaminio
vartojima $iam pacientui ir, jei reikia, suteikite jam medicining
pagalba. Zinomi alergenai yra 1-dodesilimidazolis, sulfonio
druska ir métos kvapiosios medziagos.

Personalui

Sio gaminio pagrindinés pastos ir katalizatoriaus pastos
sudétyje yra medziagy, kurios jautriems asmenims kontakto

su oda atveju gali sukelti alerging reakcijg. Kad sumazintuméte
alerginés reakcijos tikimybe, venkite bet kokio kontakto su
Siomis medziagomis, ypaé su nesukietinta pasta. Jei atsitiktinai
Sios medziagos pateko ant odos — nedelsiant nuplaukite oda su
vandeniu ir muilu. Patariame naudoti apsaugines pirstines bei
bekontakte darbo technika.

Galimas $alutinis poveikis ir komplikacijos

Galimas poveikis — tai vietinis sudirginimas arba vietinés ar
sisteminés alerginés reakcijos. Retais atvejais atspaudiné
medziaga gali bati praryta arba jkvépta. Praryta atspaudiné
medZziaga gali pakenkti vir§kinimo traktui. Kadangi atspaudiné
medZiaga sukietéja paciento burnoje, su atspaudine medziaga
gali bati pasalinti paslankis dantys ar restauracijos.

Prasom pranesti apie rimtg incidenta, susijusj su gaminiu, 3M
ir vietinei atsakingai institucijai (ES) ar vietinei reguliavimo
institucijai.

3M medziagos saugos duomeny lapus / saugos informacijos
lapus galite jsigyti interneto svetainéje www.3M.com arba
vietinéje atstovybéje.

Paruosimas

Uzblokavimas

» Uzblokuokite neigiamus kampus bei gilius tarpdangius, kad
sukietéjus atspaudinei medziagai baty galima lengviau nuo
danty nuimti atspauda. Kitaip i§ burnos sunku i§imti atspauda
arba gali kilti pavojus istraukti dantis bei danty protezus.
Uzblokavimas ypaé svarbus naudojant didelio kietumo (Shore
hardness) atspaudines medziagas.

Atspaudy Sauksto paruosimas

Galima naudoti visus jprastus tiksliyjy atspaudy Saukstus.

» Pakankamam sulipimui plonai uztepkite ant sauksto
,Polyether Adhesive“ ar ,Polyether Contact Tray Adhesive®
adhezyvo ir palikite visiskai isdziati pagal atitinkama
vartojimo instrukcija.

»Pentamix“ / ,Penta“ déklo / maiselio paruo§imas

» Tirstos ir vidutinio tirstumo konsistencijos ,,Impregum Penta
Super Quick“ maiselius jdékite j tam skirtg ,3M Penta™*
dékla.

» Dékla jdékite j ,Pentamix“ maisytuva ir uzdékite naujg raudong
~Penta™*“ mai$ymo antgalj (,Penta Mixing Tip — Red*).

- Jei jdedant déklg jau yra uzdétas naujas maisymo antgalis,
prie$ pradedant maisyti reikia patikrinti, ar pavaros velenas
siekia maiSymo antgalj.

» Naudojant naujus pripildytus déklus, prie§ gaminant pirmajj
atspauda, reikia pradéti maisyti, i§spausti pirma netolygiai
iSmaisyta pastg ir jg iSmesti. Nenaudokite pastos atspaudui,
jei pastos spalva néra vienalyté.

»Garant™“ dispenserio / kasetés paruosimas

» Pradedant naudoti naujg kasete ir pries kiekvieng nauja
maisymo procesg pirmiausia be mai§ymo antgalio i§spauskite
pirmajj pastos kiekj, kol abu komponentai pradés tekéti
tolygiai; prireikus pasalinkite i §virk§to angy pastos
kams¢ius.

P Po to uzdékite violetinj ,,Garant™“ maiS§ymo antgalj
(,Garant™ Mixing Tip Purple®).

» Norédami aplikuoti aplink preparacija, ant maisymo
antgalio uzdékite baltg ,Garant™* intraoralinj antgalj
(,Garant™ Intraoral Tip White*). Be to, 3M violetiniu
intraoraliniu $virkstu (,3M Intra-oral Syringe — Purple®)
galima aplikuoti tiesiog burnoje.

Violetinio intraoralinio $virksto paruosimas

» Labai takios, takios ir vidutinio tirstumo konsistencijos
medziagos i§ ,Garant“ kasetés gali bati naudojamos su
violetiniu intraoraliniu $virkstu (,Intra-oral Syringe — Purple®).

» Intraoraliniai $virkstai yra vienkartinio naudojimo $virkstai,
kuriuos po panaudojimo pacientui reikia iSmesti.

» Prasom laikytis violetinio intraoralinio $virk$to naudojimo
instrukcijos.

Retrakcija

Retrakcijai 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 sidlais ar kitais retrakcijos

metodais, priklausomai nuo klinikinés situacijos ir taikomo

metodo.

P Sritys, nuo kuriy imami atspaudai, turi biti sausos.

» Prie§ imdami atspauda, iSplaudami ir i§dZiovindami kruops¢iai
pasalinkite retrakcijai naudotos medziagos likugius.

Dozavimas ir maiSymas

» Dozuojama ir maiSoma ,Pentamix“ maisytuve arba ,Garant®
dispenseryje. ,Impregum Penta Super Quick“ medziagy
maisymui turi bati naudojamas tiktai ,Pentamix 2“ maisytuvas
ar naujesnés ,Pentamix” versijos.

Laikas

Darbo laikas nuo
mai§ymo pradzios
min.:sek.

0:45

Laikymo burnoje
laikas
min.:sek.

2:00

»Impregum Penta
Super Quick”
tir§ta konsistencija

»Impregum Penta 0:45 2:00
Super Quick”
vidutinio tir§tumo

konsistencija

~Impregum Super 0:45 2:00
Quick®

taki konsistencija

»Impregum Super 0:45 2:00
Quick”
vidutinio tir§tumo

konsistencija

~Impregum Super 0:45 2:00
Quick®
labai taki konsis-

tencija

Burnoje laikyti reikia visada ne maziau kaip 2 minutes,
nepriklausomai nuo to, kiek truko paruosimas.

Atspaudo émimas

Monofaziné technika

P Vidutinio tirstumo konsistencijos ,,Impregum Penta Super
Quick“ medziaga yra naudojamas ir atspaudy Saukstui
pripildyti, ir virksti aplink preparacija.

P Vidutinio tirstumo konsistencijos ,,Impregum Penta Super
Quick“ medziaga pripildykite adhezyvu padengtg atspaudy
Saukstg. MaiSymo antgalj visg laika laikykite panardine j
atspauding medziaga.

» Norédami $virksti vidutinio tir§tumo konsistencijos
»Impregum Penta Super Quick“ medziaga aplink preparacija,
uzdékite ,Penta™ Elastomer® §virkstg ant ,Pentamix“
mai$ytuvo raudono ,Penta“ mai§ymo antgalio (,,Penta Mixing
Tip — Red®) ir pripildykite.

» 18 pripildyto ,Penta Elastomer $virksto su intraoraliniu
antgaliu $virkskite medziagg aplink nusausinta preparacija
nuo apacios j vir§y. Intraoralinio antgalio galiuka per visg
procedirg laikykite panarding j medziaga ir besilieéiantj su
danties pavir§iumi.

- Svirkstima aplink preparacijg ir atspaudy $auksto
pripildyma reikia taip suderinti tarpusavyje, kad baigus
$virksti iskart baty galima j burng jdéti pripildyta $auksta.
Negalima vir§yti nurodyto naudojamos medziagos
apdorojimo laiko. Kitaip abi medziagos nesukietés kartu.
Délto galimos atspaudo deformacijos ar blogas su
kibimas.

» Tik baige $virksti aplink preparacija, jdékite pripildytg Saukstg
i burng ir nespausdami laikykite, kol medziaga visiskai
sukietés.

» Pasibaigus kietéjimo laikui i§imkite atspauda i burnos.

- Kad baty galima lengviau i§imti i§ burnos, ypaé virdutinio
zandikaulio atspaudus, atlaisvinkite atspaudy $aukstg nuo
danteny vienos pusés distalinéje dalyje. Jei tai sunkiai
sekasi, tarp atspaudo ir danteny atsargiai jpuskite Siek tiek
oro arba vandens.

Vieno etapo technika

P Tirstos konsistencijos ,Impregum Penta Super Quick®,
vidutinio tir§tumo konsistencijos ,Impregum Penta Super
Quick“ ar vidutinio tirstumo konsistencijos ,Impregum
Super Quick“ medziagg galima naudoti atspaudy $aukstui
pripildyti.

» Takios konsistencijos ,Impregum Super Quick” ar labai takios
konsistencijos ,,Impregum Super Quick“ galima naudoti
Svirksti aplink preparacija.

P Tirstos konsistencijos ar vidutinio tirstumo konsistencijos
medziaga pripildykite adhezyvu padengta atspaudy $auksta.
Maisymo antgalj visg laikg laikykite panarding j atspaudine
medziaga.

» Svirkskite takios konsistencijos ar labai takios konsistencijos
atspauding medziagg aplink nusausintg preparacijg nuo
apadios j virdy. Intraoralinio antgalio galiuka per visg
procedirg laikykite panarding j atspausdine medziagg ir
besilie¢iant] su danties pavirgiumi.

- Priklausomai nuo 8virks¢iamy vienety kiekio, pradékite
pildyti taip, kad tuo paciu metu baigtuméte $virksti aplink

preparacija ir pildyti $8auksta. Negalima vir§yti nurodyto
naudojamos medziagos apdorojimo laiko. Kitaip abi
medZiagos nesukietés kartu. Dél to galimos atspaudo
deformacijos ar blogas sukibimas.
> Tik baige 3virksti aplink preparacija, jdékite pripildyta $auksta |
burna ir nespausdami laikykite, kol medziaga visiskai sukietés.
» Pasibaigus kietéjimo laikui iSimkite atspauda i burnos.

- Kad baty galima lengviau i$imti i§ burnos, ypagé vir§utinio
zandikaulio atspaudus, atlaisvinkite atspaudy $auksta nuo
danteny vienos pusés distalinéje dalyje. Jei tai sunkiai
sekasi, tarp atspaudo ir danteny atsargiai jpaskite Siek tiek
oro arba vandens.

Nuémus atspauda

P Ripestingai patikrinkite ir apZitrékite preparuoto danties
kultj ir dantenas aplink. I$ burnos pasalinkite visus
atspaudinés medziagos likugius.

Higiena

P |dékite atspauda j standartinj dezinfekcinj tirpala. Palaikykite
ji ten gamintojo rekomenduojama laika. Per ilga dezinfekcija
gali sugadinti atspauda.

» I8dezinfekave apie 15 sek. plaukite atspauda tekanciu
vandeniu ir po to i§dZiovinkite.

Modelio gamyba

» Ne ankséiau kaip po 30 min. ir ne véliau kaip po 14 dieny
pagal atspauda pagaminkite specialaus kietojo gipso
modelj.

» Kad modelis baty be oro tarpy, pries liejima atspauda
trumpai nuskalaukite vandeniu ir i§dZiovinkite. Nenaudokite
surfaktanty, nes jie kenkia polieteriniy medziagy kokybei, be
to, yra nereikalingi.

»Garant“ kasetés valymas ir dezinfekcija

|spéjimai

Isitikinkite, kad pasirinkty valymo ir dezinfekavimo priemoniy
sudétyje néra $iy medziagy:

e Oksidavimo agenty (pvz., vandenilio peroksidy)

e Alyvy

e Gliutaraldehidy

Valyma ir dezinfekavima atlikite tik pagal patvirtintus metodus.
Naudokite tik tokias valymo priemones ir dezinfektantus, kuriy
veiksmingumas ir suderinamumas i§bandytas su naudojamu
medicinos prietaisu (pvz., yra FDA leidimas). Laikykités visy
galiojan¢iy odontology kabinetams bei ligoninéms taikomy
teisés akty nuostaty ir higienos reglamenty.

Pakartotinio apdorojimo apribojimai

»,Garant“ kaseté buvo bandoma 18 karty be matomy sugadi-
nimy. Jei ,Garant“ kaseté yra nesugadinta ir $vari, jg galima
pakartotinai naudoti.

Bendra informacija
Pristatyta kaseté yra nesterili, todél prie§ naudojant pirma kartg
ir prie§ kiekvieng naudojima ja reikia idvalyti ir dezinfekuoti.

Paruosimas nukenksminimui
Po kiekvieno naudojimo kasete reikia kuo grei¢iau vél
apdoroti.

Pakartotinis apdorojimas

Pakartotinio apdorojimo procediirg reikia atlikti prie$ naudojant
pirma kartg ir po kiekvieno naudojimo. Laikantis toliau pateikty
nurodymy kasete reikia pirmiausia i$valyti rankiniu badu, o po
iSvalymo - rankiniu bidu dezinfekuoti.

Valymas rankiniu badu §luostymo metodu

» Prie$ pirma naudojima ir po visy kity naudojimy kasete
reikia valyti paruo$ta naudojimui dezinfekcine $luoste
(,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.

P Ypa¢ atkreipkite démesj, kad baty $variai iSvalomos visos
jrantos.

Dezinfekcija rankiniu biidu $luostymo metodu (,,Intermediate

Level Disinfection®)

» Dezinfekcija atliekama paruostomis naudoti dezinfekcinémis
&luostemis (,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 §luoste. Atkreipkite démesj, kad visi kasetés
pavirsiai tris minutes baty laikomi drégni.

» Ypa¢ atkreipkite démesj, kad buty isdezinfekuojamos visos
jrantos.

Kontrolé, prieziara, patikra

> Pries kiekvieng naudojima patikrinkite, ar kaseté néra
sugadinta, pakeitusi spalvos ar sutepta.

» Jokiu budu nenaudokite sugadinty kaseéiy.

P Jei kaseté aiskiai nesvari, pakartokite pakartotinio
apdorojimo procedira.

»,Garant“ dispenserio ir ,Penta Elastomer“ §virksto valymas

» Informacija apie ,Garant“ dispenserio ir ,Penta Elastomer®
$virksto valyma ir dezinfekcijg Zitrékite atitinkamoje
naudojimo instrukcijoje.

Pastabos

o Laikykités visy odontology kabinetams bei ligoninéms

taikomy teisés akty nuostaty ir higienos reglamenty.

Pries folijos maiselio naudojima pasizymékite ant maiselio

atspausdintus partijos duomenis (partijos pavadinima, ,nau-

doti iki“ data, 14-zenklj GTIN) kabineto vidaus dokumenta-

cijos tikslu ar norint pateikti klausimus gamintojui, kad véliau

bet kada bty galima jais remtis.

Astringentiné retrakciné pasta yra vienkartinis produktas.

,Penta“ maiSymo antgaliai, ,Penta Elastomer* §

Svirksto
antgaliai, ,Garant“ mai§ymo antgaliai, ,Garant“ intraoraliniai
antgaliai, violetinis intraoralinis §virkstas ,Intra-oral Syringe —
Purple® yra vienkartiniai produktai ir baty sugadinti pasalinant
sukietéjusig atspauding medziaga. Pakartotinai uzdedant
»,Garant® intraoralinj antgalj negalima uztikrinti, kad jis gerai
laikysis ant mai§ymo antgalio. Vienkartinj produkta laikykite
originalioje pakuotéje, kad baty uztikrintas partijos (LOT)
atsekamumas.

3M polieterines medziagas galima derinti tik su 3M polie-
teriais. Batina grieztai laikytis atskiry gaminiy darbo bei
kietéjimo laiko.

»Impregum Penta Super Quick“: Esant Zemesneinei 18 °C /
64 °F temperatirai, pastos klampumas padidéja tiek, kad

dél to maisytuve gali kilti mai§ymo sunkumy. Bent 1dieng
palaikius pastas aukstesnéje nei 18 °C / 64 °F temperatiroje,
jos atgauna savo savybes, nepakenkiant kokybei.

»Impregum Super Quick“: Jei medziaga laikoma Zemesnéje
nei 18 °C / 64 °F temperatiroje, nebegali bati uztikrinamas
tikslus dozavimas ir mai§ymas, netgi po to ilgai palaikius
kambario temperataroje.

Atspaudai: Tiesioginiai saulés spinduliai ir laikymas drégnoje
vietoje gali sugadinti atspauda, zr. laikymas ir galiojimo laikas.
Ant polieteriniy atspaudy jokiu badu neturi patekti skys¢iy,
kuriy sudétyje yra tirpikliy, nes tada atspaudas ima brinkti ir
prarandamas tikslumas.

Salinimas

o Turinj ar talpykla $alinkite pagal galiojangius teisés aktus.
Ypa¢ atkreipkite ypatingg démesj $alindami uzterstas
atliekas, kad baty iSvengta pavojaus sveikatai dél netinkamo
elgesio.

Tusciai ,Penta® pagrindinés pastos pakuotei taikoma ES
elektros ir elektroninés jrangos atlieky direktyva (WEEE) ir
Europos Sajungoje ji turi bati surenkama atskirai nuo kity
atlieky ir $alinama pagal vietinius elektros ir elektroninés
irangos atlieky teisés aktus.

Laikymas ir galiojimo laikas

Gaminius laikykite 18—-25 °C / 6477 °F temperatiroje. Neuz-
Saldykite!

Nenaudokite gaminio pasibaigus galiojimo laikui.

Atspaudus laikykite Zemesnéje nei 30 °C / 86 °F
temperatiroje, sausai ir tamsiai.

Informacija pirkéjui
Niekas neturi teisés skelbti $ioje instrukcijoje pateikty duomeny
neatitinkangios informacijos.

Garantija

3M Deutschland GmbH garantuoja, kad $is gaminys neturi

nei medziagos, nei gamybos defekty. 3M Deutschland GmbH
NETEIKIA JOKIY KITY GARANTIJY, ]SKAITANT IR BET
KOKIA NUMANOMA PERKAMUMO AR TINKAMUMO
NAUDOTI TAM TIKRAM TIKSLUI GARANTIJA. Vartotojas pats
nustato, kokiems tikslams gaminys yra tinkamas naudoti. Jei
gaminys sugenda garantiniu laikotarpiu, vartotojo i§imtiné teisé
— iSieskoti nuostolius, o firmos 3M Deutschland GmbH pareiga
- suremontuoti arba pakeisti gaminj.

Isipareigojimy apribojimas

I18skyrus jstatymu draudziamus atvejus, 3M Deutschland GmbH
neatsako uZ $io gaminio sukeltus nuostolius arba Zala, ar ji blty
tiesioginé, netiesioginé, sgmoninga, atsitiktiné ar pasekminé,
koks bebuty reikalavimo pobudis, jskaitant garantijg, sutartj,
aplaiduma ar grieZtus jsipareigojimus.

Simboliy Zodynas

Referencinis | Simbo- | Simbolio aprasymas

numeris ir lis

simbolio

pavadinimas

1SO 152231 Nurodo datg, po kurios medicinos

514 g prietaiso naudoti negalima.

Naudoti iki

1SO 15223-1 Nurodo gamintojo gaminio parti-

515 - jos koda, kad bty galima nustatyti

Partijos LOT partij ar serija.

kodas

1SO 152231 Nurodo gamintojo katalogo

5.1.6 numerj, kad baty galima nustatyti

Katalogo medicinos prietaisa.

numeris

1SO 15223-1 Nurodo temperatiros, kurios

5.37 poveikis medicinos prietaisui yra

Temperata- saugus, ribas.

ros ribos

1SO 152231 Nurodo, kad medicinos prietaisas

5.4.2 yra skirtas naudoti tik vieng karta

Nenaudoti arba tik vienam pacientui atliekant

pakartotinai vieng procediirg.

1SO 152231 Nurodo, kad naudotojas turi

5.4.4 perskaityti naudojimo instruk-

Ispéjimai cijg ir susipazinti su svarbia apie
pavojy perspéjandia informacija,
pavyzdZiui, perspéjimus ir atsar-
gumo priemones, kuriy dél jvairiy
priezaséiy negalima nurodyti ant
medicinos prietaiso.

CE Zenklas o Nurodo atitikimg Europos medi-

c E N | cinos prietaisy direktyvai ir regla-
< | mentui, dalyvaujant notifikuotajai
jstaigai.

CE Zenklas Nurodo atitikimg Europos

c € medicinos prietaisy direktyvai ir
reglamentui.

Medicinos Nurodo, kad gaminys yra medici-

prietaisas nos prietaisas.

Liepsnus Produktas klasifikuojamas kaip
degus. Saltinis: Visuotinai suderinti
pavojingy cheminiy medziagy
klasifikavimo simboliai.

Rx Only Nurodo, kad JAV federalinis
jstatymas nustato, kad $is prietai-

sas gali bati parduodamas tiktai
odontologijos specialistams arba
pagal jy nurodyma.

Perdirbti A Nurodo, kad pakuoté gali bati

CAD $alinama su misriu popieriumi.
PAP
Mazo tankio N\ Nurodo, kad plastikinj kompo-
polietilenas a& nenta i§ mazo tankio polietileno
PE.LD galima pakartotinai perdirbti.

Zaliojo tadko Nurodo finansinj jnasa j naciona-

prekinis o | ling pakuogiy surinkimo sistema

zenklas @ pagal Europos reglamentg Nr.
94/62 ir susijusius nacionalinius
jstatymus.

Referencinis | Simbo- | Simbolio aprasymas

numeris ir lis

simbolio

pavadinimas

1SO 152231 Nurodo medicinos prietaiso

511 N gamintoja, kaip apibrézta ES direk-

Gamintojas tyvose 90/385/EEB, 93/42/EEB
ir98/79/EB.

1SO 152231 Nurodo medicinos prietaiso

51.3 @ gamybos datg.

Gamybos

data
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