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 SLOVENSKY
Popis	výrobku
Impregum™ Penta™ Super Quick sú rýchlo tuhnúce polyéterové 
materiály na odtláčanie s nízko tečúcou a stredne tečúcou kon-
zistenciou. Zmiešavací pomer činí 5 dielov základnej pasty podľa 
objemu : 1 diel katalyzátora. Pasta sa mieša vo verziách Pentamix 
od Pentamix™ 2 (september 1999), staršie zariadenia Pentamix 
(pred septembrom 1999) dopravujú pastu príliš pomaly.
Impregum™ Super Quick sú rýchlo tuhnúce polyéterové materi-
ály na odtláčanie so stredne tečúcou, nízko tečúcou a veľmi málo 
tečúcou konzistenciou v kartuši Garant. Zmiešavací pomer činí 
podľa objemu 2 základné pasty : 1 katalyzátorová pasta. 
Impregum Penta Super Quick a Impregum Super Quick nie sú 
dostupné vo všetkých krajinách.

  Táto informácia týkajúca sa použitia by mala byť uschovaná 
po celý čas používania produktu. Výrobok sa smie používať 
iba vtedy, ak je označenie výrobku jasne čitateľné. Podrob-
nosti o všetkých dodatočne uvedených výrobkoch nájdete 
v príslušnom návode.

Stanovenie	účelu
Stanovenie účelu: Dentálny odtlačkový materiál.
Predpokladaný používateľ: Personál, ktorí má teoretické 
a praktické znalosti v oblasti manipulácie so stomatologickými 
výrobkami.
Cieľová skupina pacientov: Všetci pacienti, ktorí potrebujú 
zubné ošetrenie, pokiaľ ich stav neobmedzuje jeho použitie.
Klinické využitie: Zhotovenie precíznej reprodukcie klinickej 
situácie v zubnej praxi.

Indikácie
• Odtláčanie inlay, onlay, fazety, korunkových a mostíkových 
preparácií
• Fixačné a implantačné odtlačky
Impregum Penta Super Quick a Impregum Super Quick sú 
obzvlášť vhodné pre odtlačky jednej alebo dvoch preparácií.

Kontraindikácie
Polyéterové odtlačkové materiály sú kontraindikované na pou-
žitie u pacientov so známou alergiou na polyéterové odtlačkové 
materiály alebo obsahujúce alergény, pozri časť Bezpečnostné 
opatrenia.

Bezpečnostné	opatrenia
Pre pacientov
Základná pasta a katalyzátorová pasta tohto výrobku obsahujú 
látky, ktoré môžu vyvolať alergické reakcie u citlivých osôb pri 
kontakte s pokožkou. Pri dlhodobom kontakte s ústnou sliznicou 
opláchnite veľkým množstvom vody. Ak sa u pacienta pozoruje 
nežiaduci účinok, prerušte používanie produktu u tohto pacienta 
a v prípade potreby sa poraďte s lekárom. Známe alergény sú 
1-dodecylimidazol, sulfóniová soľ a mätové arómy.

Pre	zubný	personál
Základná pasta a katalyzátorová pasta tohto výrobku obsahujú 
látky, ktoré môžu vyvolať alergické reakcie u citlivých osôb pri 
kontakte s pokožkou. Aby sa znížilo riziko alergických reakcií, 
vyhnite sa kontaktu s týmito materiálmi, najmä kontaktu s nevy-
tvrdenou pastou. V prípade náhodného kontaktu s pokožkou 
je potrebné ju umyť mydlom a vodou. Odporúča sa použitie 
ochranných rukavíc a bezdotykovej pracovnej techniky.

Možné	nežiaduce	vedľajšie	účinky
Možnými účinkami sú lokálne podráždenie alebo lokálne či 
systémové alergické reakcie. V ojedinelých prípadoch môže byť 
odtlačkový materiál prehltnutý alebo vdýchnutý. Prehltnutie 
odtlačkového materiálu môže spôsobiť poškodenie tráviaceho 
traktu. Keď sa odtlačkový materiál vytvrdzuje v ústach pacienta, 
je možné, že sa s odtlačkovým materiálom odstránia voľné zuby 
alebo náhrady.
Akékoľvek vážne incidenty, ktoré sa vyskytnú v súvislosti s pro-
duktom, bezodkladne oznámte spoločnosti 3M a miestnemu 
príslušnému orgánu (EÚ) alebo miestnemu regulačnému úradu.
Karty bezpečnostných údajov/Karty bezpečnostných informácií 
3M sú k dispozícii na www.3M.com alebo vo vašej miestnej 
pobočke.

Príprava
Vyblokovanie
u Primerané vyblokovanie podrezania alebo interdentálnych 

priestorov, aby sa po vytuhnutí uľahčilo uvoľnenie odtlačku 
od zubov. Inak môže byť odstránenie odtlačku z úst sťažené 
alebo môže viesť k extrakcii prirodzených zubov alebo zub-
ných náhrad. Vyblokovanie je potrebné najmä pri odtlačko-
vých materiáloch s vysokou tvrdosťou podľa Shorea.

Príprava	odtlačkovej	lyžice
Môžu sa používať všetky bežne dostupné precízne odlievacie 
lyžice.
u Pre dostatočnú priľnavosť naneste na lyžicu tenkú vrstvu lepi-

dla Polyether Adhesive alebo Polyether Contact Tray Adhe-
sive a podľa návodu na použitie nechajte úplne vyschnúť.

Príprava zariadenia Pentamix/Penta	kartuše/hadicového	
vrecka
u Hadicové vrecká Impregum Penta Super Quick s ťažko 

tečúcou alebo stredne tečúcou konzistenciou vložte do 
vyhradenej kartuše 3M Penta™.

u Kartušu vložte do miešacieho prístroja Pentamix a nasaďte 
novú miešaciu kanylu (Penta™ Mixing Tip – červená).

	 − Ak je pri vkladaní kartuše už namontovaná nová miešacia 
kanyla, je nutné na začiatku miešania skontrolovať, či hnací 
hriadeľ zasahuje do miešacej kanyly.

u Pri novo naplnených kartušiach začnite proces miešania 
pred prvým odtlačkom a prvú nerovnomerne zmiešanú pastu 
vyberte a vyhoďte. Pastu používajte na odtlačky až vtedy, keď 
je farba pasty homogénna.

Príprava	dávkovača/kartuše	Garant™
u Pri zabiehaní novej kartuše a pred každým novým procesom 

miešania, najskôr bez miešacej kanyly,vytlačte prvé množ-
stvo pasty, až kým obidve zložky nebudú prúdiť rovnomerne, 
v prípade potreby odstráňte zátku z pasty z otvorov kartuše.

u Následne nasaďte miešaciu kanylu Garant™.
u Na prestriekanie preparácie nasaďte aplikačnú dýzu 

Garant™ bielu na miešaciu kanylu. Alternatívne sa môže na 
orálnu aplikáciu použiť 3M intraorálna striekačka Purple.

Intraorálna	striekačka	Purple
u Veľmi ľahko tečúce, ľahko tečúce a stredne tečúce materiály 

z kartuše Garant sa dajú použiť s intraorálnou striekačkou 
Purple. Intraorálne striekačky sú určené na jednorazové 
použitie a po použití na pacientoch sa zlikvidujú.

u Postupujte podľa pokynov na použitie intraorálnej striekačky 
Purple.

Retrakcia
Vhodné retrakčné prostriedky sú retrakčné vlákna, rovnako ako 
roztoky alebo pasty na báze chloridu hlinitého, sulfátu hlinitého 
alebo síranu železnatého.
Odporúčanie: Adstringentná retrakčná pasta 3M. Pasta obsa-
hujúca chlorid hlinitý sa aplikuje z retrakčnej kapsuly priamo do 
sulkusu. V závislosti od klinickej situácie a pracovnej techniky 
lekára sa pasta môže použiť ako alternatíva alebo v kombinácii 
s retrakčnými niťami alebo inými retrakčnými metódami.
u Počas odtláčania udržujte suché plochy.
u Pred vykonaním odtlačkov dôkladne odstráňte zvyšky 

retrakčných roztokov alebo pasty opláchnutím a vysušením.

Dávkovanie	a	miešanie
u Dávkovanie a miešanie sa vykonáva v mixéri Pentamix alebo 

v dávkovači Garant. Impregum Penta Super Quick sa smú 
miešať len s Pentamix 2 alebo skoršími verziami Pentamix.

Doby

Doba spracovania 
od začiatku mieša-
nia min:sek

Dĺžka pobytu  
v ústach  
min:sek

Impregum Penta 
Super Quick  
Ťažko tečúca 
konzistencia

0:45 2:00

Impregum Penta 
Super Quick 
Stredne tečúca 
konzistencia

0:45 2:00

Impregum Super 
Quick  
Ľahko tečúca 
konzistencia

0:45 2:00

Impregum Super 
Quick  
Stredne tečúca 
konzistencia

0:45 2:00

Impregum Super 
Quick  
Veľmi ľahko tečúca 
konzistencia

0:45 2:00

Trvanie	perorálnej	kontrakcie	musí	byť	vždy	najmenej	2 
minúty,	bez	ohľadu	na	čas	potrebný	na	spracovanie.

Odtláčanie

Monofázová	technika
u Na naplnenie odtlačkovej lyžice a na aplikáciu na prepará-

ciu sa používa prípravky Impregum Penta Super Quick so 
stredne tečúcou konzistenciou.

u Naplňte adhezívne pripravenú odtlačkovú lyžicu s príprav-
kom Impregum Penta Super Quick so stredne tečúcou kon-
zistenciou. Miešaciu kanylu pritom neustále držte ponorenú 
v hmote na odtlačky. 

u Na aplikáciu na preparáciu s prípravkom Impregum Penta 
Super Quick so stredne tečúcou konzistenciou, nasaďte 
a naplňte elastomérovú striekačku Penta™ na miešaciu kanylu 
červenú miešacieho prístroja Pentamix.

u S naplnenou elastomérovou striekačkou Penta vystriekajte 
vysušenú preparáciu z hĺbky von. Pritom vždy držte špičku 
aplikačnej dýzy ponorenú do hmoty a aplikujte s kontaktom 
na povrch zubov.

	 − Prestriekanie preparácie a plnenie odtlačkovej lyžice musí byť 
vzájomne zosúladené tak, aby bola naplnená odtlačková lyžica 
bezprostredne po prestriekaní umiestnená do úst. Uvedený 
čas spracovania použitého materiálu sa pritom nesmie prekro-
čiť. Inak sa tieto dva materiály navzájom nespoja. Následkom 
by bolo zmrštenie odtlačku alebo chybné spojenie.

u Ihneď po prestriekaní umiestnite naplnenú odtláčaciu lyžicu 
do úst a bez tlaku ju pridržte až po vytuhnutie.

u Po uplynutí času tuhnutia odtlačok vyberte z úst.
	 − Pre ľahšie vybratie z úst, najmä pri správnych odtlačkoch, 

uvoľnite odtlačkovú lyžicu jednostranne posteriórne od 
ďasien. V ťažkých situáciách môže byť opatrne fúkaný 
vzduch alebo voda medzi odtlačky a ďasná.

Dvojitá	miešacia	technika
u Na naplnenie odtláčacej lyžice môžu byť použité prípravky 

Impregum Penta Super Quick s ťažkou tečúcou konzisten-
ciou, Impregum Penta Super Quick so stredne tečúcou kon-
zistenciou alebo Impregum Super Quick so stredne tečúcou 
konzistenciou.

u Na aplikáciu na preparáciu môžu byť použité prípravky 
Impregum Super Quick s ľahko tečúcou konzistenciou alebo 
Impregum Super Quick s veľmi ľahko tečúcou konzistenciou.

u Adhezívne pripravenú odtláčaciu lyžicu naplňte s ťažkou 
tečúcou alebo stredne tečúcou hmotou na odtlačky. Mie-
šaciu kanylu pritom neustále držte ponorenú v hmote na 
odtlačky. 

u S ľahko tečúcou alebo veľmi ľahko tečúcou hmotou na 
odtlačky vystriekajte vysušenú preparáciu z hĺbky von. Vždy 
držte špičku aplikačnej dýzy ponorenú v hmote na odtlačky 
a aplikujte kontaktom s povrchom zubov.

	 − V závislosti od počtu jednotiek, ktoré majú byť prestrie-
kané, začnite aplikáciu tak, aby bolo prestriekanie prepará-
cie a plnenie lyžice ukončené súčasne. Uvedený čas spra-
covania použitého materiálu sa pritom nesmie prekročiť. 
Inak sa tieto dva materiály navzájom nespoja. Následkom 
by bolo zmrštenie odtlačku alebo chybné spojenie.

u Ihneď po prestriekaní umiestnite naplnenú odtláčaciu lyžicu 
do úst a bez tlaku ju pridržte až po vytuhnutie.

u Po uplynutí času tuhnutia odtlačok vyberte z úst.
	 − Pre ľahšie vybratie z úst, najmä pri odtlačkoch hornej 

čeľuste, uvoľnite odtláčaciu lyžicu jednostranne poste-
riórne od ďasien. V ťažkých situáciách môže byť opatrne 
fúkaný vzduch alebo voda medzi odtlačky a ďasná.

Po	odtláčaní
u Dôkladne skontrolujte sulkus preparovaných zubov a okolité 

oblasti a prípadne zvyšný materiál z úst odstráňte.

Hygiena
u Dezinfikujte odtlačok štandardným dezinfekčným prostried-

kom určeným na dezinfekciu odtlačkov. Trvanie závisí od 
informácií výrobcu. Príliš dlhá dezinfekcia môže odtlačok 
poškodiť.

u Po dezinfekcii opláchnite odtlačok pod tečúcou vodou cca 15 
sekúnd a následne ho vysušte.

Výroba	modelov
u Najskôr po 30 minútach a najneskôr po 14 dňoch vylejte 

odtlačok bežne dostupnou špeciálnou tvrdou sadrou.
u Ak chcete získať model bez bublín, opláchnite odtlačok 

vodou tesne pred vyliatím a vysušte vzduchom. Nepoužívajte 
uvoľňujúce prostriedky, tieto sú škodlivé pre kvalitu polyéte-
rov a nie sú potrebné.

Čistenie	a	dezinfekcia	kartuše	Garant
Upozornenia na riziká
Pri výbere čistiacich prostriedkov a dezinfekčných prostriedkov 
sa uistite, či neobsahujú zložky:
• oxidačné činidlá (napr. peroxid vodíka)
• oleje
• glutaraldehyd
Na čistenie a dezinfekciu používajte iba schválené postupy. Pou-
žívajte iba čistiace a dezinfekčné prostriedky, ktorých účinnosť 
a kompatibilita s používaným medicínskym produktom bola 
testovaná (napr. schválenie FDA). Musia sa dodržiavať všetky 
platné právne a hygienické predpisy pre zubné ordinácie alebo 
nemocnice.

Obmedzenia	pri	opätovnej	príprave
Kartuša Garant bola testovaná 18-krát bez viditeľného poškode-
nia. Kartušu Garant je možné opakovane použiť, pokiaľ nevyka-
zuje poškodenia a bola zaistená čistota.

Všeobecné	zásady
Kartuša sa dodáva nesterilná a pred prvým použitím a pred 
každým ďalším použitím sa musí vyčistiť a vydezinfikovať.

Príprava na dekontamináciu
Kartušu po použití čo najskôr pripravte na opätovné použitie.

Opätovná príprava
Metóda opätovnej prípravy by sa mala vykonať pred prvým 
použitím a po každom ďalšom použití. Kartuša by sa mala najprv 
vyčistiť ručne, ako je opísané nižšie, a po čistení sa musí dezinfi-
kovať manuálne.

Ručné	čistenie	metódou	stierania
u Čistenie sa vykonáva pred prvým použitím a po použití 

kartuše pomocou utierok (CaviWipes®) alebo ekvivalent-
ného prostriedku. Utierky obsahujú dezinfekčný prostriedok 
CaviCide® (základom účinnej látky sú alkoholy a kvartérne 
amóniové zlúčeniny). Dodržiavajte všetky pokyny výrobcu 
čistiaceho prostriedku.

u Čistite tak dlho, až budú odstránené všetky nečistoty.
u Predovšetkým dbajte na to, aby boli všetky drážky čisté. 

Manuálna	dezinfekcia	metódou	stierania	(stredná dezinfekcia)
u Dezinfekcia sa vykonáva pomocou hotových utierok 

(CaviWipes) alebo pomocou ekvivalentného prostriedku. 
Utierky obsahujú dezinfekčný prostriedok CaviCide (bázou 
účinnej látky sú alkoholy a kvartérne amóniové zlúčeniny). 
Musia sa dodržiavať všetky pokyny výrobcu čistiaceho 
prostriedku, najmä pokiaľ ide o dobu kontaktu.

u Kartušu dezinfikujte po dobu troch minút aspoň jednou 
novou dezinfekčnou čistiacou utierkou. Pritom kartušu udr-
žujte vlhkú na všetkých miestach po dobu troch minút.

u Predovšetkým dbajte na to, aby boli drážky dezinfikované.

Kontrola,	údržba,	skúška
u Pred každým použitím kartušu skontrolujte, či nie je poško-

dená, zafarbená a znečistená.
u Poškodené kartuše opätovne nepoužívajte.
u Ak kartuša nie je viditeľne čistá, opakujte postup opätovnej 

úpravy.

Čistenie	dávkovača	Garant	a	elastomérovej	striekačky	Penta
u Informácie o čistení a dezinfekcii dávkovača Garant  

a elastomérovej striekačky Penta nájdete v príslušnej 
 písomnej informácii pre používateľov.

Upozornenia
• Dodržujte všetky zákonné a hygienické predpisy pre zubné 

ordinácie a nemocnice.
• Pred použitím tubulárneho vaku je potrebné zaznamenať 

tlačené údaje týkajúce sa dávky (označenie dávky, použiteľné 
14-miestne GTIN) pre vnútropodnikovú dokumentáciu alebo 
pre otázky pre výrobcu, aby sa dali kedykoľvek neskôr vyhľadať.

• Adstrigentná retrakčná pasta je jednorazový výrobok. Penta 
miešacie kanyly, Penta elastomérové striekačky, hroty 
Garant miešacie kanyly, Garant aplikačné dýzy, intraorálne 
striekačky Purple sú jednorazové produkty a pri odstraňovaní 

vytuhnutej hmoty by sa poškodili. Pri opätovnom nasadení 
hrotu Garant Intra-oral nie je možné zabezpečiť správne 
usadenie na miešacom prístroji. Jednorazový materiál ucho-
vávajte v pôvodnom obale, aby ste zabezpečili sledovateľnosť 
šarže (LOT).

• 3M polyéterové materiály sa môžu kombinovať len s 3M 
polyétermi. Bezpodmienečne sa musia dodržiavať časy spra-
covania a tuhnutia jednotlivých produktov.

• Impregum Penta Super Quick: Pri teplotách pod 18 °C/64 °F 
sa viskozita pasty zvyšuje tak, že sa môžu vyskytnúť problémy 
s miešaním v prístroji. Pasty uchovávajte pri teplote najmenej 
18 °C/64 °F po dobu jedného dňa, tak získate ich spracova-
teľnosť bez straty kvality.

• Impregum Super Quick: Ak sa materiál skladuje pri teplotách 
pod 18 °C/64 °F, nie je možné zaručiť presné dávkovanie 
a miešanie ani po dlhšom skladovaní pri izbovej teplote.

• Odliatky: Priame slnečné svetlo a vlhkosť skladované odliatky 
poškodzujú, pozri Skladovanie a trvanlivosť. Odtlačky  
z polyéteru nesmú za žiadnych okolností prísť do styku  
s kvapalinami obsahujúcimi rozpúšťadlá. Výsledkom by mohlo 
byť napučanie a nepresné modely.

Likvidácia
• Obsah alebo nádobu zlikvidujte v súlade s platnými pred-

pismi. Osobitnú pozornosť venujte likvidácii kontaminova-
ného odpadu, aby ste sa vyhli zdravotným rizikám v dôsledku 
nesprávnej manipulácie.

• Vypotrebované balenie základnej pasty Penta podlieha smer-
nici EÚ, ktorá sa týka starých elektrických a elektronických 
zariadení (OEEZ) a je nutné ich triediť a likvidovať v súlade 
s miestnymi predpismi pre elektroodpady.

Skladovanie	a	trvanlivosť
Produkty skladujte pri teplote 18–25 °C/64–77 °F. Neskladujte 
v chladničke!
Nepoužívajte po uplynutí dátumu exspirácie.
Odliatky	skladujte	v	suchu	pri	teplote	pod	30 °C/86	°F	v	tme.

Informácie pre zákazníka
Žiadna osoba nie je oprávnená poskytovať informácie, ktoré by 
sa odlišovali od informácií uvedených v tomto návode.

Záruka
3M Deutschland GmbH zaručuje, že tento výrobok nemá mate-
riálové ani výrobné chyby. 3M Deutschland GmbH NEPOSKY-
TUJE ŽIADNE ĎALŠIE ZÁRUKY VRÁTANE ŽIADNEJ IMPLI-
KOVANEJ ZÁRUKY ALEBO PREDAJNOSTI ČI VHODNOSTI 
NA KONKRÉTNY ÚČEL. Užívateľ zodpovedá za vhodný spôsob 
použitia výrobku. Ak sa na výrobku objaví v záručnej dobe 
chyba, má užívateľ právo na jej odstránenie a jedinou povinnos-
ťou 3M Deutschland GmbH bude oprava alebo výmena výrobku.

Obmedzenie	zodpovednosti
Pokiaľ zákon neurčí inak, 3M Deutschland GmbH nie je zodpo-
vedná za akékoľvek straty alebo poškodenia vychádzajúce 
z tohto produktu, či priame, nepriame, špeciálne, náhodné, alebo 
následné, bez ohľadu na predkladanú verziu, vrátane záruky, 
zmluvy, nedbalosti alebo presne vymedzenej zodpovednosti.

Slovník	symbolov

Referenčné	
číslo	a	názov	
symbolu

Symbol Opis	symbolu

ISO 15223-1
5.1.1  
Výrobca

Označuje výrobcu zdravotníc-
keho produktu podľa smerníc 
EÚ 90/385/EEC, 93/42/EEC 
a 98/79/ES.

ISO 15223-1
5.1.3  
Dátum 
výroby

Zobrazuje dátum výroby zdravot-
níckeho produktu.

ISO 15223-1 
5.1.4
Použiteľné do

Zobrazuje dátum, po ktorom sa 
už medicínsky produkt nesmie 
používať.

ISO 15223-1 
5.1.5  
Číslo šarže

Zobrazí označenie šarže výrobcu 
tak, aby bolo možné identifikovať 
šaržu alebo dávku.

ISO 15223-1 
5.1.6  
Objednáva-
cie číslo

Zobrazí objednávacie číslo 
výrobcu, aby bolo možné medicín-
sky produkt identifikovať.

ISO 15223-1
5.3.7
Teplotný 
limit

Označuje hraničné hodnoty teplôt, 
ktorým môže byť medicínsky 
produkt bezpečne vystavený.

ISO 15223-1
5.4.2
Žiadne 
opätovné 
použitie

Vzťahuje sa na medicínsky 
produkt, ktorý je určený na 
jednorazové použitie alebo na jed-
norazové použitie počas jedného 
ošetrenia pacientov.

ISO 15223-1 
5.4.4  
Upozornenia

Upozorňuje na potrebu, aby si 
užívateľ preštudoval leták pre 
dôležité informácie týkajúce sa 
bezpečnosti, ako sú upozornenia 
a preventívne opatrenia, ktoré 
z rôznych dôvodov nemožno použiť 
na samotný medicínsky produkt. 

Označenie 
CE

Predstavuje zhodu s európskou 
smernicou alebo nariadením o zdra-
votníckych pomôckach za účasti 
príslušného notifikovaného orgánu.

Označenie 
CE

Predstavuje zhodu s európskou 
smernicou alebo nariadením 
o zdravotníckych pomôckach.

Medicínsky 
produkt

Označuje, že tento výrobok je 
medicínskym produktom.

Horľavý Výrobok je klasifikovaný ako 
horľavý. Globálne harmonizovaný 
systém klasifikácie nebezpečných 
chemikálií

Iba Rx Označuje, že federálny zákon USA 
obmedzuje predaj alebo obstará-
vanie tohto výrobku stomatologic-
kým odborným personálom.

Recyklovať 
1

Označuje, že obal je recyklova-
teľný ako zmiešaný papier.

Polyetylén 
s nízkou 
hustotou

Špecifikuje recyklovateľný 
plastový komponent vyrobený 
z polyetylénu s nízkou hustotou.

Ochranná 
známka 
Zelený bod 

Zobrazuje finančný príspevok do 
duálneho systému na zhodnoco-
vanie obalov podľa európskeho 
predpisu č. 94/62 a súvisiace 
vnútroštátne právne predpisy.
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	 SLOVENŠČINA
Opis izdelka
Izdelki Impregum™ Penta™ Super Quick so hitro strjujoči 
polietrski odtisni materiali z gosto in srednjo konsistenco. 
Mešalno razmerje na osnovi volumna znaša 5 delov osnovne 
paste : 1 del katalizatorske paste. Pasta se mora mešati v enoti 
Pentamix različice od Pentamix™ 2 (september 1999) naprej; 
starejše enote Pentamix (pred septembrom 1999) material 
iztiskajo prepočasi.
Impregum™ Super Quick so hitro strjujoči polietrski odtisni 
materiali s srednjo, redko in izredno redko konsistenco v kartuši 
Garant. Mešalno razmerje na osnovi volumna znaša 2 dela 
osnovne paste : 1 del katalizatorske paste.
Materiala Impregum Penta Super Quick in Impregum Super 
Quick nista na voljo v vseh državah.

   Ta navodila za uporabo je treba hraniti ves čas uporabe 
izdelka. Izdelek je dovoljeno uporabljati le, če so oznake na 
izdelku jasno berljive. Podrobnosti o vseh dodatno omenje-
nih izdelkih poiščite v njihovih navodilih za uporabo.

Predvideni namen
Predvideni namen: zobozdravniški odtisni material
Predvideni uporabniki: izobraženo zobozdravstveno strokovno 
osebje, ki ima teoretična in praktična znanja o uporabi 
zobozdravniških izdelkov
Ciljna skupina pacientov: vsi pacienti, ki potrebujejo 
zobozdravniško zdravljenje, v kolikor stanje pacienta ne omejuje 
uporabe
Klinična korist: izdelava točne reprodukcije klinične situacije 
v zobozdravstveni praksi

Indikacije
• odtisi preparacij za inleje, onleje, luske, prevleke in mostičke
• odtisi 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 povzročijo alergični odziv pri 
stiku s kožo. V primeru daljšega stika z mehkim tkivom v ustih ta 
izpirajte z veliko količino vode. V primeru vidnega neugodnega 
pacientovega odziva izdelek pri tem pacientu prenehajte 
uporabljati in poiščite ustrezno zdravniško pomoč. 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 povzročijo alergični odziv pri 
stiku s kožo. Za čim manjše tveganje alergičnega odziva omejite 
izpostavljenost tem materialom na najmanjšo možno mero. Še 
posebej se izogibajte izpostavljenosti nestrjenemu izdelku. V 
primeru stika s kožo kožo izperite z milom in vodo. Priporočena 
je uporaba zaščitnih rokavic in tehnika dela brez dotikanja.

Morebitni	nezaželeni	stranski	učinki	in	težave
Možni učinki obsegajo lokalno draženje ter lokalne ali sistemske 
alergične odzive. V redkih primerih lahko pride do zaužitja ali 
vdihavanja odtisnega materiala. Zaužitje odtisnega materiala 
lahko povzroči poškodbe gastrointestinalnega trakta. Ker 
se odtisni material strjuje v pacientovih ustih, lahko pride do 
odstranitve razrahljanih zob ali restavracij skupaj z odtisnim 
materialom.
Prosimo vas, da resne incidente, ki bi se pojavili v zvezi s 
pripomočkom, 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 
podružnico.

Priprave
Zapolnjevanje
u V zadostni meri zapolnite vse spodreze ali medzobne 

prostore za lažje odstranjevanje odtisnega materiala iz zob 
po strditvi odtisnega materiala. Odstranjevanje iz ust lahko 
postane težavno ali pa privede do odstranitve naravnih zob ali 
protez. Zapolnjevanje je še posebej pomembno, če uporab-
ljate odtisne materiale z visoko trdoto Shore.

Priprava	odtisne	žlice
Primerne so vse vrste odtisnih žlic, ki se običajno uporabljajo za 
točne odtise.
u Za zadostno adhezijo nanesite tanek sloj polietrskega 

adheziva ali polietrskega adheziva za odtisno žlico na žlico in 
počakajte, da se izdelek popolnoma posuši v skladu z ustrez-
nimi navodili za uporabo.

Priprava enote Pentamix/kartuše	Penta/plastičnih	vrečk
u Vstavite plastične vrečke z materialom Impregum Penta 

Super Quick visoke gostote ali srednje gostote v ustrezno 
kartušo 3M Penta™.

u Vstavite kartušo v mešalno enoto Pentamix in namestite novo 
rdečo mešalno konico Penta™.

	 − Če pri vstavljanju kartuše namestite novo mešalno konico, 
preverite, ali je pogonska gred priključena, preden zaže-
nete mešanje.

u Začnite mešati z novimi napolnjenimi kartušami ter iztisnite in 
zavrzite prvo, neenakomerno zmešano pasto, preden pasto 
začnete uporabljati za jemanje odtisov. Paste ne uporabljajte 
za izdelavo odtisov, dokler barva paste ni homogena.

Priprava dispenserja/kartuše	Garant™
u Na začetku uporabe nove kartuše in pred vsakim novim 

postopkom mešanja najprej iztiskajte določeno količino paste 
brez uporabe mešalne konice, dokler se obe komponenti ne 
iztiskata v enaki meri; odstranite vse blokade paste, nastale v 
odprtinah kartuše.

u Potem namestite vijoličasto mešalno konico Garant™.
u Za nanos okrog preparacije na mešalno konico pritrdite  

belo intraoralno konico Garant™. Za neposredno uporabo 
v ustih pa je mogoče uporabiti tudi vijoličasto intraoralno 
brizgo 3M.

Priprava	vijoličaste	intraoralne	brizge
u Za izredno redek, redek in srednje gost material iz kartuše 

Garant se lahko uporabi vijoličasta intraoralna brizga. Intra-
oralne brizge so izdelki za enkratno uporabo, ki se zavržejo 
po eni uporabi pri enem pacientu.

u Upoštevajte navodila za uporabo vijoličaste intraoralne brizge.

Retrakcija
Primerna retrakcijska sredstva so retrakcijske vrvice kot tudi 
raztopine in paste na osnovi aluminijevega klorida, aluminijevega 
sulfata ali železovega sulfata.
Priporočilo: 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 klinične situacije in uporabnikove tehnike 
nanašanja.
u Področja, predvidena za izdelavo odtisov, je treba ohranjati 

suha.
u Pred izdelavo odtisa v celoti odstranite vse ostanke retrakcij-

skih sredstev z izpiranjem in sušenjem.

Odmerjanje	in	mešanje
u Odmerjanje in mešanje se izvedeta v mešalni enoti Pentamix 

ali v dispenserju Garant. Za mešanje materialov Impregum 
Penta Super Quick je dovoljeno uporabljati samo enoto 
Pentamix 2 ali novejše različice enote Pentamix.

Čas

Čas dela od 
začetka mešanja 
min:sek

Čas strjevanja v 
ustih  
min:sek

Impregum Penta 
Super Quick  
visoke gostote

0:45 2:00

Impregum Penta 
Super Quick 
srednje gostote

0:45 2:00

Impregum Super 
Quick  
redke gostote

0:45 2:00

Impregum Super 
Quick  
srednje gostote

0:45 2:00

Impregum Super 
Quick  
izredno redke 
gostote

0:45 2:00

Čas	postanka	v	ustih	mora	vedno	obsegati	najmanj	2 minuti, 
neodvisno	od	prej	potrebnega	časa	obdelave.

Izdelava odtisov

Enofazna	tehnika
u Material Impregum Penta Super Quick srednje gostote se 

uporablja za polnjenje odtisne žlice in za nanašanje okrog 
preparacije.

u Napolnite odtisno žlico, pripravljeno z adhezivom, z materia-
lom Impregum Penta Super Quick srednje gostote. Mešalna 
konica naj bo ves čas potopljena v odtisnem materialu. 

u Za nanos materiala Impregum Penta Super Quick srednje 
gostote okrog preparacije nataknite elastomerno brizgo 
Penta™ na rdečo mešalno konico Penta mešalne enote Penta-
mix in jo napolnite. 

u S pomočjo napolnjene elastomerne brizge Penta nanesite 
material okrog posušene preparacije od spodaj navzgor. 
Pustite konec intraoralne konice potopljen v odtisnem mate-
rialu in v stiku s površino zoba ves čas nanašanja.

	 − Nanašanje okrog preparacije in polnjenje odtisne žlice 
je treba koordinirati, tako da je napolnjeno odtisno žlico 
mogoče vstaviti v usta takoj po nanosu. Časov obdelave, 
podanih za uporabljene materiale, ni dovoljeno prekoračiti. 
Drugače se materiala ne bosta strdila skupaj. Posledica bi 
bila deformacija ali slab spoj pri odtisu.

u Namestite napolnjeno odtisno žlico v usta takoj po nanosu in 
jo držite na njenem mestu brez pritiskanja, dokler strjevanje ni 
zaključeno.

u Ko je čas strjevanja potekel, odstranite odtis iz ust.
	 − Za lažje odstranjevanje, še posebej pri odtisih zgornje 

čeljusti, ločite žlico od dlesni na eni strani v posteriornem 
položaju. Če bi to bilo težko izvesti, je mogoče koristno 
previdno spihati malce zraka ali vode med odtis in dlesni.

Tehnika	enega	koraka
u 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 žlice.

u Materiala Impregum Super Quick redke gostote in Impregum 
Super Quick izredno redke gostote se lahko uporabita za 
nanašanje okrog preparacije.

u Napolnite odtisno žlico, pripravljeno z adhezivom, z odtisnim 
materialom visoke gostote ali srednje gostote. Mešalna 
konica naj bo ves čas potopljena v odtisnem materialu.

u Nanesite odtisni material redke gostote ali izredno redke 
gostote okrog posušene preparacije od spodaj navzgor. 
Pustite konec intraoralne konice potopljen v odtisnem mate-
rialu in v stiku s površino zoba ves čas nanašanja.

	 − Odvisno od števila enot za obdelavo z brizgo pravočasno 
začnite nanašanje okrog preparacije, da brizganje in polnje-
nje žlice zaključite ob istem času. Časov obdelave, podanih 
za materiale, ni dovoljeno preseči. Drugače se materiala ne 
bosta strdila skupaj. Posledica bi bila deformacija ali slab 
spoj pri odtisu.

u Namestite napolnjeno odtisno žlico v usta takoj po nanosu in 
jo držite na njenem mestu brez pritiskanja, dokler strjevanje ni 
zaključeno.

u Ko je čas strjevanja potekel, odstranite odtis iz ust.
	 − Za lažje odstranjevanje, še posebej pri odtisih zgornje 

čeljusti, ločite žlico od dlesni na eni strani v posteriornem 
položaju. Če bi to bilo težko izvesti, je mogoče koristno 
previdno spihati malce zraka ali vode med odtis in dlesni.

Po izdelavi odtisa
u Temeljito preglejte in preverite sulkuse pripravljenih zob in 

zobe v okolici. Ostanke materialov v celoti odstranite iz ust.

Higiena
u Položite odtis v standardno dezinfekcijsko raztopino, ki se 

običajno uporablja za odtise, za časovno obdobje, ki ga 
priporoča proizvajalec. Čezmerna dezinfekcija lahko odtis 
poškoduje.

u Po dezinfekciji odtis izpirajte pod tekočo vodo približno 15 
sekund, potem pa ga osušite.

Priprava modela
u Pripravite odlitek iz odtisa s s pomočjo posebnega komer-

cialnega mavca, in sicer ne pred potekom 30 minut in ne po 
preteku 14 dni po izdelavi odtisa.

u Da preprečite nastajanje mehurčkov v modelu, ga pred 
ulivanjem na kratko izperite z vodo in posušite z zrakom. 
Ne uporabljajte površinsko aktivnih snovi, ker te neugodno 
vplivajo na kakovost polietrskih odtisov in niso potrebne.

Čiščenje	in	dezinfekcija	kartuše	Garant
Pozor
Zagotovite, da sredstva za čiščenje in dezinfekcijo, ki ste jih 
izbrali, ne vsebujejo nobenega od naslednjih materialov:
• oksidacijskih agentov (npr. vodikovih peroksidov)
• olja
• glutaraldehidov
Uporabljajte samo potrjene metode za čiščenje in dezinfekcijo. 
Uporabljajte samo sredstva za čiščenje in dezinfekcijo, 
preverjena glede učinkovitosti in skladnosti z medicinskim 
pripomočkom (npr. s certifikatom FDA). Vedno upoštevajte 
vse veljavne pravne in higienske predpise za zobozdravniške 
prostore in/ali bolnišnice.

Omejitve	pri	obdelavi
Kartuša Garant je bila preizkušena 18-krat in ni bila vidno 
poškodovana. Kartušo Garant je mogoče uporabiti večkrat, pod 
pogojem, da je nepoškodovana in čista.

Splošno
Ta kartuša pri dobavi ni sterilna in jo je treba pred prvo uporabo 
ter pred vsako naslednjo uporabo očistiti in dezinficirati.

Priprava za dekontaminacijo
Kartušo je treba obdelati čim prej in po vsaki uporabi.

Obdelava
Postopek obdelave je treba izvesti pred prvo uporabo in po vsaki 
nadaljnji uporabi. Kartušo je najprej treba očistiti ročno in jo po 
čiščenju ročno dezinficirati v skladu s spodnjimi navodili.

Ročno	čiščenje	z	brisanjem
u Očistite kartušo pred njeno prvo uporabo in po vsaki nadaljnji 

uporabi z dezinfekcijskimi robčki za takojšnjo uporabo 
(CaviWipes®) ali enakovrednimi sredstvi za čiščenje. Robčki 
vsebujejo dezinfekcijsko sredstvo CaviCide® (dezinfekcijsko 
sredstvo iz alkoholnega kvartarnega amonija). Upoštevajte 
navodila za uporabo proizvajalca čistilnega sredstva.

u Kartušo z robčki brišite tako dolgo, dokler ni na njej vidne več 
nobene kontaminacije. 

u Posebej skrbno je treba očistiti utore. 

Ročna	dezinfekcija	z	brisanjem	(dezinfekcija srednje  
stopnje)
u Dezinficirajte kartušo z dezinfekcijskimi robčki za takojšnjo 

uporabo (CaviWipes) ali enakovrednimi sredstvi za dezin-
fekcijo. Robčki vsebujejo dezinfekcijsko sredstvo CaviCide 
(dezinfekcijsko sredstvo iz alkoholnega kvartarnega amonija). 
Upoštevajte navodila za uporabo proizvajalca čistilnega 
sredstva, še posebej pa navedbe za kontaktne čase.

u Dezinficirajte kartušo tri minute in pri tem uporabite najmanj 
en nov dezinfekcijski robček. V obdobju teh treh minut ohran-
jajte vse površine celotne kartuše vlažne.

u Posebej skrbno je treba dezinficirati utore.

Pregledovanje,	vzdrževanje,	preskušanje
u Pred vsako uporabo preglejte kartušo glede poškodb, razbar-

vanja in kontaminacije.
u Nikoli ne uporabljajte poškodovanih kartuš.
u Če kartuša ni vidno čista, ponovite postopek obdelave.

Čiščenje	dispenserja	Garant	in	elastomerne	brizge	Penta
u Preberite ustrezna navodila za uporabo glede informacij o 

čiščenju in dezinfekciji dispenserja Garant in elastomerne 
brizge Penta.

Opombe
• Upoštevajte vse pravne in higienske predpise za zobozdravni-

ške prostore in/ali bolnišnice. 
• Pred uporabo folijske vrečke si zabeležite podatke o seriji, 

natisnjene na vrečki (koda serije, datum roka uporabe, 
14-mestni GTIN), za interno dokumentacijo ambulante ali 
za vprašanja, naslovljena na proizvajalca, tako da je kasneje 
možen neomejen dostop do teh podatkov. 

• Adstringentna retrakcijska pasta je izdelek za enkratno 
uporabo. Mešalne konice Penta, konice elastomerne brizge 
Penta, mešalne konice Garant, intraoralne konice Garant in 
vijoličasta intraoralna brizga so izdelki za enkratno uporabo, 
ki bi se poškodovali pri odstranjevanju strjenega odtisnega 
materiala. Pri ponovni namestitvi intraoralne konice Garant ni 
mogoče zagotoviti pravilnega prileganja konice na mešalnem 
pripomočku. Izdelek za enkratno uporabo hranite v originalni 
vrečki, da zagotovite sledljivost serije.

• Polietrske materiale 3M je dovoljeno kombinirati samo s poli-
etri 3M. Strogo je treba upoštevati čase obdelave in strjevanja 
posameznih izdelkov. 

• Impregum Penta Super Quick: pri temperaturah pod 18 °C/ 
64 °F se viskoznost past poveča tako zelo, da lahko pride 
do težav pri mešanju v enoti. Paste najmanj 1 dan hranite pri 
temperaturi 18 °C/64 °F; po preteku tega časa jih je mogoče 
obdelovati brez poslabšanja kakovosti.

• Impregum Super Quick: če je material shranjen pri tempera-
turah pod 18 °C/64 °F, točnega odmerjanja in mešanja ni več 
mogoče zagotoviti, tudi če material potem dlje časa hranite 
pri sobni temperaturi.

• Odtisi: neposredna izpostavitev sončni svetlobi in vlažni 
pogoji shranjevanja lahko poškodujejo odtis, glejte pod 
Shranjevanje in rok uporabnosti. Polietrskih odtisov nikakor 
ni dovoljeno izpostavljati tekočinam z vsebnostjo topil. Posle-
dica bi lahko bilo nabrekanje in nenatančno modeliranje.

Odstranjevanje med odpadke
• Vsebino ali embalažo zavrzite med odpadke v skladu z 

veljavno zakonodajo. Bodite še posebej pozorni glede 
odstran jevanja kontaminiranih odpadkov, da preprečite 
ogrožanje zdravja zaradi napačnega ravnanja.

• Za porabljeno embalažo osnovne paste Penta velja Direktiva 
EU o odpadni električni in elektronski opremi (OEEO), zato 
jo je treba v EU zbirati in odstraniti med odpadke ločeno od 
drugih odpadkov, v skladu z lokalnimi predpisi o električnih in 
elektronskih odpadkih.

Shranjevanje	in	rok	uporabnosti
Izdelke hranite pri 18–25 °C/64–77 °F. Ne hranite jih v 
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 kakršnih koli 
informacij, ki odstopajo od informacij v tem navodilu.

Garancija
3M Deutschland GmbH jamči, da bo ta izdelek brez napak 
v materialu in izdelavi. 3M Deutschland GmbH NE DAJE 
NOBENIH DRUGIH JAMSTEV, VKLJUČNO Z NAZNAČENIMI 
JAMSTVI ALI JAMSTVI ZA PRODAJO ALI PRIMERNOST 
ZA DOLOČEN NAMEN. Uporabnik mora sam presoditi, ali 
je proizvod primeren za določeno uporabo. Če se ta izdelek 
pokvari v garancijskem obdobju, bo vaša izključna odškodnina 
in obveznost družbe 3M Deutschland GmbH, da popravi ali 
zamenja svoj izdelek.

Omejitev odgovornosti
Če to ni prepovedano z zakonom, družba 3M Deutschland 
GmbH ne bo odgovorna za kakršno koli izgubo ali škodo, 
izhajajočo iz tega izdelka, ne glede na to, ali je posredna, 
neposredna, posebna, naključna ali posledična, ne glede na 
pravno podlago zahtevka, vključno z garancijo, pogodbo, 
malomarnostjo ali striktno odgovornostjo.

Razlaga	simbolov

Referenčna	
številka	in	
naziv sim-
bola*

Simbol Opis	simbola

ISO 15223-1
5.1.1  
Proizvajalec

Označuje proizvajalca medicinskih 
pripomočkov, kot je ta opredeljen 
v Direktivah EU 90/385/EGS, 
93/42/EGS in 98/79/ES. 

ISO 15223-1
5.1.3  
Datum pro-
izvodnje

Označuje datum proizvodnje 
medicinskega pripomočka.

ISO 15223-1 
5.1.4
Datum roka 
uporabe

Označuje datum, po katerem se 
medicinski pripomoček ne sme 
več uporabljati.

ISO 15223-1 
5.1.5  
Koda serije

Označuje proizvajalčevo kodo 
serije, ki omogoča identifikacijo 
serije ali partije. 

Referenčna	
številka	in	
naziv sim-
bola*

Simbol Opis	simbola

ISO 15223-1 
5.1.6  
Kataloška 
številka

Označuje proizvajalčevo kataloško 
številko, da je medicinski pripomo-
ček mogoče identificirati.

ISO 15223-1
5.3.7
Omejitve 
temperature

Označuje meje temperature, ki jim 
je medicinski pripomoček še lahko 
varno izpostavljen.

ISO 15223-1
5.4.2
Ni za 
večkrat no 
uporabo

Označuje medicinski pripomo-
ček, ki je predviden samo za eno 
uporabo za enega pacienta v enem 
postopku. 

ISO 15223-1 
5.4.4  
Pozor

Označuje potrebo, da uporab-
nik prebere navodila in poišče 
pomembne varnostne informacije 
kot opozorila in previdnostni 
ukrepi, ki jih iz različnih razlogov 
ni mogoče navesti na samem 
medicinskem pripomočku.

Znak CE Označuje skladnost z uredbo ali 
direktivo Evropske unije o medi-
cinskih pripomočkih in vključenost 
priglašenega organa.

Znak CE Označuje skladnost z uredbo ali 
direktivo Evropske unije o medi-
cinskih pripomočkih.

Medicinski 
pripomoček

Označuje, da je ta izdelek medicin-
ski pripomoček.

Vnetljivo Izdelek je razvrščen kot vnetljiv. 
Vir: globalno usklajeni simboli za 
klasifikacijo nevarnih kemikalij

Samo Rx Označuje, da ameriški državni 
zakon dovoljuje prodajo te 
naprave samo strokovnemu 
zobozdravstvenemu osebju oz. po 
pooblastilu tega osebja.

Recikliranje 
1

Označuje, da je embalažo mogoče 
reciklirati z mešanim papirjem

Polieti-
len nizke 
gostote

Označuje, da je plastično kompo-
nento iz polietilena nizke gostote 
mogoče reciklirati.

Zelena pika Označuje finančni prispevek za 
državno podjetje za predelavo 
odpadkov v skladu z Evropsko 
direktivo št. 94/62 in ustreznim 
državnim zakonom. Evropsko pod-
jetje za predelavo odpadkov.

Informacije veljajo od oktobra 2020

	 ČESKY
Popis	výrobku
Impregum™ Penta™ Super Quick je rychle tuhnoucí polyéterový 
otiskovací materiál heavy body a medium body konzistence. 
Mísicí poměr činí podle objemů 5 dílů základní pasty : 1 
díl katalyzátoru. Pasta se namíchá ve verzích Pentamix od 
Pentamix™ 2 (září 1999), starší přístroje Pentamix (před zářím 
1999) posunují pastu příliš pomalu.
Impregum™ Super Quick je rychle tuhnoucí polyeterový 
otiskovací materiál medium, light a ultra light konzistence 
v kartuši Garant. Mísicí poměr činí podle objemů 2 díly základní 
pasty : 1 katalyzátorová pasta.
Impregum Penta Super Quick a Impregum Super Quick nejsou 
k dostání ve všech zemích.

 Tento návod k použití je třeba uchovávat po celou dobu 
použitelnosti výrobku. Produkt se smí používat jen tehdy, 
když je jednoznačně čitelné označení produktu. Podrob-
nosti ke všem uvedeným výrobkům viz příslušné informace 
pro uživatele.

Určení	účelu
Určení účelu: Dentální otiskovací materiál.
Určení uživatelé: Odborný personál se specializovaným 
vzděláním, kteří mají teoretické a praktické znalosti ohledně 
dentálních produktů.
Cílová skupina pacientů: Všichni pacienti, kteří potřebují 
dentální ošetření, pokud to stav pacienta umožňuje.
Klinické využití: Zhotovení přesné reprodukce klinické situace 
v dentální praxi.

Indikace
• Otisky preparací inlejí, onlejí, fazet, korunek a můstků.
• Otisky fixací a implantátů.
Impregum Penta Super Quick a Impregum Super Quick jsou 
vhodné zvláště pro otisky jedné nebo dvou preparací.

Kontraindikace
Polyéterová otiskovací hmota se nesmí používat u pacientů se 
známou alergií na polyéterové otiskovací hmoty nebo obsažené 
alergeny, viz část Bezpečnostní opatření.

Bezpečnostní	opatření
Pro pacienty
Základní pasta a katalyzátorová pasta tohoto výrobku obsahují 
látky, které mohou u citlivých osob při kontaktu s pokožkou 
vyvolat alergické reakce. Při delším kontaktu s ústní sliznicí 
vypláchněte velkým množstvím vody. Pokud zpozorujete 
u pacienta nežádoucí reakci, použití produktu u tohoto pacienta 
přerušte a příp. konzultujte lékaře. Známé alergeny jsou 
1 dodecyl imidazol, sulfoniová sůl a mátové aroma.

Pro stomatologický personál
Základní pasta a katalyzátorová pasta tohoto výrobku obsahují 
látky, které mohou u citlivých osob při kontaktu s pokožkou 
vyvolat alergické reakce. Aby se snížilo riziko alergických reakcí, 
zabraňte kontaktu s těmito materiály, především kontaktu 
s neztuhlou pastou. Při náhodném kontaktu s pokožkou ji 
okamžitě omyjte vodou a mýdlem. Použití ochranných rukavic 
a bezdotyková pracovní technika jsou doporučené.

Případné	vedlejší	účinky	a	komplikace
V určitých případech může docházet k lokálnímu podráždění 
nebo systémovým alergickým reakcím. V ojedinělých případech 
může dojít k spolknutí nebo vdechnutí otiskovací hmoty. 
Spolknutí otiskovací hmoty může poškodit žaludeční nebo 
střevní trakt. Protože otiskovací hmota v ústech pacienta 
ztvrdne, může dojít k tomu, že jsou z úst s otiskovací hmotou 
vyjmuty také uvolněné zuby nebo náhrady.
Prosím oznamte vážnou událost, která by vznikla v souvislosti 
s použitím produktu, společnosti 3M a místnímu příslušnému 
úřadu (EU) nebo místnímu regulačnímu úřadu.
Bezpečnostní listy / bezpečnostní informační listy 3M jsou ke 
stažení na adrese www.3M.com nebo je obdržíte u vaší místní 
pobočky.

Příprava
Vykrytí
u Podsekřivosti mezi mezizubní prostory přiměřeně zablo-

kujte, aby se po ztuhnutí usnadnilo uvolnění otisku od zubů. 
Jinak může být vyjmutí otisku z úst ztížené nebo může vést 
k extrakci zubů nebo zubní náhrady. Zablokování je speciálně 
potřeba u otiskovacího materiálu s vysokou tvrdostí Shore.

Příprava	otiskovací	lžíce
Mohou být použity všechny běžně prodávané přesné otiskovací 
lžíce.
u Pro dostatečnou přilnavost naneste polyéterové adhezivum 

nebo polyeterové kontaktní adhezivum pro otiskovací lžíce 
ve slabé vrstvě na lžíci a nechte zcela uschnout podle návodu 
k použití.

Příprava	Pentamix/Penta	kartuše/fóliového	sáčku
u Naplňte fóliový sáček Impregum Penta Super Quick Heavy 

body nebo Medium body konzistence do připravené kartuše 
3M Penta™.

u Vložte kartuši do míchacího přístroje Pentamix a nasaďte 
novou míchací kanylu (Penta™ Mixing Tip – Red, červená 
míchací kanyla).

	 − Je-li při vložení kartuše již namontována nová míchací 
kanyla, je třeba před začátkem míchání zkontrolovat, zda 
hnací hřídel dosahuje do míchací kanyly.

u Při nově naplněných kartuších a před prvním otiskem spusťte 
míchací proces a první nerovnoměrně promíchanou pastu 
vyjměte a vyhoďte. Pastu použijte pro otisk teprve tehdy, 
když je barva pasty homogenní.

Příprava	dispenzeru/kartuše	Garant™
u Při použití nové kartuše a před každým novým mícháním 

vytlačte nejprve bez míchací kanyly první množství pasty, 
dokud nebudou obě komponenty stejnoměrně vytékat, 
případně odstraňte hrudky pasty z otvorů kartuše.

u Nakonec nasaďte míchací kanylu Garant™ fialová.
u K obstřiku preparace nasaďte bílou aplikační špičku 

Garant™ na míchací kanylu. Alternativně lze použít intraorální 
stříkačku (fialová) pro aplikaci do úst.

Příprava	intraorální	stříkačky	(fialová)
u Materiály Ultra Light Body, Medium body a Light body 

konzistence z kartuše Garant je možné použít s intraorální 

stříkačkou (fialová). Intraorální stříkačky jsou stříkačky pro 
jedno použití, které se po použití u pacienta likvidují.

u Postupujte podle návodu k použití pro intraorální stříkačku 
(fialová).

Retrakce
Vhodnými retrakčními prostředky jsou retrakční nitě, stejně jako 
roztoky nebo pasty na bázi chloridu hlinitého, síranu hlinitého 
nebo síranu železnatého.
Doporučení: Adstringentní retrakční pasta (Astringent 
Retraction Paste) 3M. Pasta obsahující chlorid hlinitý se 
aplikuje z retrakční kapsle přímo do sulku. Podle klinické situace 
a pracovního postupu ošetřujícího lékaře je možné použít pastu 
alternativně nebo v kombinaci s retrakční nití nebo s jinými 
retrakčními metodami.
u Během otiskování udržujte otiskované oblasti v suchu.
u Před otisknutím důkladně odstraňte zbytky retrakčních 

roztoků nebo past opláchnutím a osušením. 

Dávkování	a	míchání
u Dávkování a míchání probíhá v míchacím přístroji Pentamix, 

příp. Garant Dispenser. Impregum Penta Super Quick se 
smí míchat pouze s Pentamixem 2 nebo novějšími verzemi 
Pentamixu.

Časy

Čas zpracováníod 
začátku mísení 
min:s

Doba setrvání 
v ústech  
min:s

Impregum Penta 
Super Quick  
Heavy Body

0:45 2:00

Impregum Penta 
Super Quick 
Medium Body

0:45 2:00

Impregum Super 
Quick  
Light Body

0:45 2:00

Impregum Super 
Quick  
Medium Body

0:45 2:00

Impregum Super 
Quick  
Ultra Light Body

0:45 2:00

Doba	ponechání	v	ústech	musí	trvat	vždy	nejméně	2 minuty 
nezávisle	na	době	zpracování,	která	tomu	předchází.

Otiskování
Monofázová	technika
u K naplnění otiskovací lžíce a aplikaci na preparaci se používá 

Impregum Penta Super Quick medium body konzistence.
u Lžíci připravenou adhezivem naplňte s Impregum Penta 

Super Quick Medium Body. Míchací kanyla je přitom stále 
ponořena do hmoty. 

u Aplikace na preparaci pomocí Impregum Penta Super Quick 
Medium Body nasaďte elastomerovou stříkačku Penta™ na 
červenou míchací kanylu Penta míchacího přístroje Pentamix 
a naplňte. 

u Naplněnou elastomerovou stříkačkou Penta proveďte 
aplikaci na osušenou preparaci. Špičku aplikační kanyly 
přitom držte stále ponořenou do otiskovací hmoty a aplikujte 
s kontaktem k povrchu zubu.

	 − Aplikace na preparaci a naplnění otiskovací lžíce musí na 
sebe navazovat tak, že naplněná otiskovací lžíce se vloží do 
úst hned po aplikaci na preparaci. Uvedená doba zpraco-
vání použitého materiálu se přitom nesmí překročit. Jinak 
se oba materiály nespojí. Důsledkem by byla deformace 
otisku nebo chybné spojení.

u Okamžitě po aplikaci na preparaci umístěte naplněnou otis-
kovací lžíci do úst a držte ji bez tlaku až do vytvrzení.

u Po uplynutí doby vytvrzení otisk vyjměte z úst.
	 − Pro jednodušší vyjmutí z úst, zvláště u otisků uvolněte 

otiskovací lžíci jednostranně posteriorně od gingivy. Ve 
složitých situacích je také možné opatrně fouknout vzduch 
mezi otisk a gingivu.

Technika	dvojího	míchání
u K naplnění otiskovací lžíce je možné použít Impregum Penta 

Super Quick Heavy Body, Impregum Penta Super Quick 
Medium Body nebo Impregum Super Quick Medium Body.

u K aplikaci na preparaci je možné použít Impregum Super 
Quick Light Body konzistence nebo Impregum Super Quick 
Ultra Light Body.

u Otiskovací lžíce připravenou adhezivem naplňte otisko-
vací hmotou Heavy Body nebo Medium Body konzistence. 
Míchací kanyla je přitom stále ponořena do formovací  
hmoty.

u Proveďte aplikaci na osušenou preparaci otiskovací hmoty 
Light body nebo Ultra light konzistence. Špičku aplikační 
kanyly přitom držte stále ponořenou do otiskovací hmoty 
a aplikujte na preparaci.

	 − Podle počtu členů preparace, začněte aplikaci okolo 
preparace tak aby byla ukončena ve stejnou chvíli jako 
naplnění lžíce. Uvedená doba zpracování použitého 
materiálu se přitom nesmí překročit. Jinak se oba materiály 
nespojí. Důsledkem by byla deformace otisku nebo chybné 
spojení.

u Okamžitě po obstřiku umístěte naplněnou otiskovací lžíci do 
úst a držte ji bez tlaku až do vytvrzení.

u Po uplynutí doby vytvrzení otisk vyjměte z úst.
	 − Pro jednodušší vyjmutí z úst, zvláště u otisků horní čelisti 

uvolněte otiskovací lžíci jednostranně posteriorně od gin-
givy. Ve složitých situacích je také možné opatrně fouknout 
vzduch mezi otisk a gingivu.

Po otisknutí
u Pečlivě zkontrolujte sulkus preparovaných zubů a okolní 

oblasti a případný zbylý otiskovací materiál z úst odstraňte.

Hygiena
u Otisk dezinfikujte ve standardním dezinfekčním roztoku, 

určeném k dezinfekci otisků. Doba se řídí podle údajů 
výrobce. Příliš dlouhá dezinfekce by mohla vést k poškození 
otisku.

u Po dezinfekci otisk oplachujte cca 15 sekund pod tekoucí 
vodou a následně osušte.

Výroba	modelu
u Otisk vylijte běžně používanou speciální tvrdou sádrou nej-

dříve po 30 minutách a nejdéle po 14 dnech.
u K docílení sádrového modelu bez vzduchových bublin je 

nutné otisk krátce před vylitím sádrou dobře opláchnout 
vodou a vysušit vzduchem. Nepoužívejte žádné povrchově 
aktivní prostředky, protože poškozují kvalitu polyéteru a také 
nejsou nutné.

Čištění	a	dezinfekce	kartuše	Garant
Varovné upozornění
Při výběru čisticích a dezinfekčních prostředků dbejte na to, aby 
neobsahovaly následující látky:
• oxidační prostředky (např. peroxidy vodíku)
• oleje
• glutaraldehydy
Pro čištění a dezinfekci používejte výlučně vyzkoušené postupy. 
Používejte pouze ty čisticí a dezinfekční prostředky, jejichž 
účinnost a slučitelnost s použitým lékařským produktem byla 
testována (např. registrace FDA (VAH)). Je nutno dodržovat 
všechny platné zákonné a hygienicko-technické předpisy pro 
stomatologické ordinace příp. nemocnice.

Omezení	při	opětovném	použití
Kartuše Garant byla 18krát testována bez viditelných poškození. 
Pokud nedošlo k žádnému poškození a je zajištěna čistota, je 
možné kartuši Garant použít opakovaně.

Všeobecné	základní	informace
Kartuše se dodává nesterilní a je nutno ji před prvním 
použitím sterilizovat a před každým dalším použitím vyčistit 
a dezinfikovat.

Příprava	k	dekontaminaci
Kartuši po použití připravte pro další použití co možná 
nejrychleji.

Opštovné	použití
Postup opětné přípravy je nutno provést před prvním použitím 
a po každém dalším použití. Kartuši je nutno podle následujícího 
popisu napřed ručně vyčistit a po vyčištění ručně dezinfikovat.

Ruční	čištění	pomocí	metody	otření
u Čištění se provádí před prvním použitím a po každém dalším 

použití kartuše pomocí dezinfekčních otíracích utěrek 
(CaviWipes®) určených k okamžitému použití nebo jiného 
stejně účinného prostředku. Utěrky obsahují dezinfekční 
prostředek CaviCide® (účinnou základní látkou jsou alkoholy 
a kvartérní amonná spojení). Je nutno se řídit podle všech 
pokynů výrobce čisticích prostředků.

u Čistěte tak dlouho, dokud nejsou viditelná žádná znečištění. 
u Dbejte zvláště na to, aby byly všechny drážky čisté. 

Ruční	dezinfekce	pomocí	metody	otření	(Intermediate Level 
Disinfection)
u Dezinfekce se provádí po pomocí dezinfekčních otíracích 

utěrek (CaviWipes) určených k okamžitému použití nebo 
jiného stejně účinného prostředku. Utěrky obsahují dezin-
fekční prostředek CaviCide (účinnou základní látkou jsou 
alkoholy a kvartérní amonná spojení). Je nutno se řídit podle 
všech pokynů výrobce čisticích prostředků, zvláště ohledně 
kontaktní doby.

u Dezinfikujte kartuši minimálně jednou novou dezinfekční 
otírací utěrkou tři minuty. Kartuši přitom udržujte na všech 
místech vlhkou déle než tři minuty.

u Dbejte zvláště na to, aby byly všechny drážky dezinfikované.

Kontrola,	údržba,	zkoušení
u Zkontrolujte kartuši před každým použitím, zda není poško-

zená, zbarvená nebo znečištěná.

u Poškozené kartuše v žádném případě znovu nepoužívejte.
u Pokud by kartuše nebyla viditelně čistá, zopakujte celý 

postup znovu.

Čištění	dispenzeru	Garant	a	elastomerové	stříkačky	Penta	
u Informace o čištění a dezinfekci dispenzeru Garant a elas-

tomerové stříkačky Penta jsou uvedeny v dané informaci 
k použití.

Upozornění
• Je nutno dodržovat všechny platné zákonné a hygienicko-

technické předpisy pro stomatologické ordinace příp. 
nemocnice.·

• Před použitím fóliového sáčku byste měli natištěné údaje 
týkající se šarže (označení šarže, datum použitelnosti, 
14místné GTIN) zaznamenat pro interní dokumentaci nebo 
pro případné dotazy výrobci, aby bylo možno je později znovu 
použít.

• Adstringentní retrakční pasta (Astringent Retraction Paste) 
je produkt k jednorázovému použití. Míchací kanyly Penta, 
elastomerové stříkačky Penta hroty, míchací kanyly Garant, 
aplikační trysky Garant, intraorální stříkačka (fialová) jsou 
produkty na jednorázové použití a při odstranění ztuhlé 
otiskovací hmoty by se poškodily. Při opětném nasazení intra-
orální špičky Garant je možné, že umístění na míchací kanyle 
nebude správné. Uchovávejte produkt pro jednorázové 
použití v originálním balení, aby bylo možné zpětně vyhledat 
šarži (LOT).

• Polyéterové materiály 3M se smějí kombinovat pouze 
s polyétery 3M. Doby zpracování a tuhnutí jednotlivých 
výrobků je přitom bezpodmínečně nutno dodržovat.·

• Impregum Penta Super Quick: Při teplotách pod 18 °C se 
zvyšuje viskozita past tak silně, že může dojít k problémům při 
míchání v přístroji. Pasty nechte 1 den uložené při minimálně 
18 °C, získají pak opět zpracovatelnost, aniž by došlo ke ztrátě 
kvality.

• Impregum Super Quick: Pokud je materiál skladován při 
teplotách pod 18 °C není možné ani při delším skladování 
v pokojové teplotě zaručit přesné dávkování.

• Otisky: Přímé působení světla a přechovávání ve vlhku 
poškozují otisk, viz skladování a trvanlivost. Polyeterové 
otisky nesmějí v žádném případě přijít do styku s kapalinami 
obsahujícími rozpouštědla. Důsledkem může být nabobtnání 
a nepřesné sádrové modely.

Likvidace
• Obsah nebo nádobu zlikvidujte podle platných předpisů. 

Dbejte zvláště na správnou likvidaci kontaminovaného 
odpadu, abyste zabránili ohrožení zdraví neodborným zachá-
zením.

• Použitý obal základní pasty Penta podléhá směrnici EU 
o odpadních elektrických a elektronických zařízeních (OEEZ 
– angl. WEEE) a je nutno jej v EU likvidovat odděleně podle 
místních předpisů pro elektroodpad.

Skladování a trvanlivost
Produkty ukládejte při 18–25 °C. Neuchovávejte v lednici!
Po uplynutí data expirace již nepoužívejte.
Otisky	uchovávejte	při	teplotě	pod	30	°C	na	tmavém	místě.
Informace	pro	uživatele
Žádná osoba nebyla pověřena k tomu, aby poskytovala jakékoli 
informace lišící se od těch, které jsou uvedeny na těchto 
stránkách.

Záruka
3M Deutschland GmbH zaručuje bezdefektnost tohoto výrobku 
v rámci materiálu a výroby. 3M Deutschland GmbH NENESE 
ŽÁDNOU JINOU ODPOVĚDNOST VČETNĚ JAKÉKOLI 
JINÉ APLIKOVANÉ ZÁRUKY VYSTAVENÉ ZA ZVLÁŠTNÍM 
ÚČELEM. Uživatel je odpovědný za určení vhodnosti výrobku 
pro daný úkon. Jestliže se u tohoto výrobku objeví závada 
během záruční doby, bude vaším výlučným právem právo na 
opravu nebo výměnu tohoto výrobku 3M Deutschland GmbH, 
což bude jedinou povinností firmy 3M Deutschland GmbH.

Vymezení	odpovědnosti
Kromě případů stanovených zákonem nebude firma 3M 
Deutschland GmbH odpovědná za jakoukoli ztrátu či poškození 
tohoto produktu, ať již přímou, nepřímou, zvláštní, náhodnou 
či následnou, bez ohledu na doložené tvrzení, včetně záruky, 
smlouvy, nedbalosti či přímé odpovědnosti.

Rejstřík	symbolů

Referenční	
číslo	a	název	
symbolu

Symbol Popis	symbolu

ISO 15223-1
5.1.1  
Výrobce

Zobrazí výrobce lékařského pro-
duktu podle směrnic EU 90/385/
EHS, 93/42/EHS a 98/79/ES. 

ISO 15223-1
5.1.3  
Datum 
výroby

Zobrazí datum výroby lékařského 
produktu.

ISO 15223-1 
5.1.4
Použitelné 
do

Zobrazí se datum, po kterém se 
lékařský produkt už nesmí použít.

ISO 15223-1 
5.1.5  
Číslo šarže

Zobrazí číslo šarže výrobce, aby 
bylo možné identifikovat šarži 
nebo položku. 

ISO 15223-1 
5.1.6  
Objednací 
číslo

Zobrazí objednací číslo výrobce, 
aby bylo možné lékařský produkt 
identifikovat.

ISO 15223-1
5.3.7
Teplotní limit

Zobrazí se teplotní hraniční hod-
noty, kterým může být lékařský 
produkt bezpečně vystaven.

ISO 15223-1
5.4.2
ádné opako-
vané použití

Odkazuje na lékařský produkt, 
který je určen pro jednorázové 
použití nebo použití u jednoho 
pacienta během jednoho  
ošetření. 

ISO 15223-1 
5.4.4  
Varovná 
upozornění

Upozorňují na to, že je nutné, 
aby si uživatel v návodu k použití 
přečetl důležité pokyny týkající se 
bezpečnosti, jako jsou varování 
a upozornění, které z mnoha 
důvodů nemohly být umístěny 
přímo na lékařském produktu.

Značka CE Zobrazuje shodu s Evropskou 
směrnicí pro lékařské produkty 
nebo nařízením pro lékařské pro-
dukty za účasti daného jmenova-
ného místa.

Značka CE Zobrazuje shodu s Evropským 
nařízením nebo směrnicí pro lékař-
ské produkty.

Lékařský 
produkt

Zobrazuje, že tento produkt je 
lékařský produkt.

Hořlavé Tento produkt je klasifikován jako 
hořlavý. Globální harmonizovaný 
systém pro zařazení nebezpeč-
ných chemikálií  

Rx Only Zobrazuje, že americký spolkový 
zákon omezuje prodej tohoto pro-
duktu na stomatologický odborný 
personál a jeho pokyny.

Recyklovat 
1

Upozorňuje na to, že je balení jako 
smíšený papír recyklovatelný.

Polyetylen 
s nízkou 
hustotou

Uvádí recyklovatelné plastové 
komponenty skládající se z polye-
tylenu s nízkou hustotou.

Ochranná 
značka 
Zelený bod 

Zobrazuje finanční příspěvek 
k duálnímu systému pro vracení 
obalů podle Evropského nařízení 
č. 94/96 a příslušných národních 
zákonů.
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 TÜRKÇE
Ürün	Tanımı
Impregum™ Penta™ Super Quick, koyu ve orta kıvamlı akma 
özelliğine sahip, hızlı sertleşen, polieter ölçü materyalleridir. 
Hacimce karıştırma oranı, 5 kısım baz pat : 1 kısım katalizördür. 
Pat, Pentamix™ 2 (Eylül 1999) ve üstü Pentamix modelleri kulla-
narak karıştırılır; daha eski model Pentamix cihazları (Eylül 1999 
öncesi), materyalin öngörülen hızda çıkarılmasını sağlayama-
maktadır.
Impregum™ Super Quick, Garant kartuş sisteminde sunulan, orta 
kıvamlı, akıcı kıvamlı ve ultra akıcı kıvamlı akma özelliğine sahip, 
hızlı sertleşen polieter ölçü materyalleridir. Hacimce karıştırma 
oranı, 2 kısım baz pat : 1 kısım katalizördür.
Impregum Penta Super Quick ve Impregum Super Quick ürünleri 
bazı ülkelerde satışa sunulmamaktadır.

 Bu kullanma kılavuzu, ürün kullanımda olduğu süre boyunca 
saklanmalıdır. Ürün sadece ürün etiketi rahatlıkla okunabi-
liyor olması durumunda kullanılabilir. Adı geçen tüm diğer 
ürünler hakkında detaylı bilgi için, lütfen ilgili kullanım 
kılavuzuna başvurunuz.

Kullanım	Amacı
Kullanım amacı: Dental ölçü materyali.
Hedef kullanıcılar: Diş hekimliği ürünlerinin kullanımı hakkında 
teorik ve pratik bilgiye sahip, ilgili eğitimi almış uzman diş hekim-
liği profesyonelleri.
Hedef hasta grubu: Hasta koşulları kullanımı kısıtlamadığı 
sürece, dental tedaviye ihtiyaç duyan tüm hastalarda.
Klinik yararı: Dental iş akışları kapsamında klinik durumun hassas 
reprodüksiyonunun oluşturulmasına izin verir.

Endikasyonları
• İnley, onley, vener, kuron ölçüleri ve köprü preparasyonlarında
• Fiksasyon ve implant ölçülerinde
Impregum Penta Super Quick ve Impregum Super Quick, tek ve 
iki üyeli preparasyonların ölçü alımlarında kullanılmaya özellikle 
uygundur.

Kontrendikasyonları
Polieter ölçü materyalleri, polieter ölçü materyallerine karşı 
bilinen bir alerjisi olan veya Güvenlik Önlemleri bölümünde lis-
telenen içerdiği alerjenlere karşı hassasiyeti bulunan hastalarda 
kullanım için kontrendikedir.

Güvenlik	Önlemleri
Hastalar	için
Bu ürünün baz patı ve katalizör patı, cilt ile temas ettiğinde bazı 
kişilerde alerjik reaksiyonlara neden olabilecek maddeler içerir. 
Ağız yumuşak dokuları ile uzun süreli temasta ağız bol su ile 
durulanmalıdır. Hastada beklenmeyen bir etki gözlemlenmesi 
durumunda ürünün kullanımına son verilmeli ve gereken durum-
larda tıbbi müdahale için başvurulmalıdır. İçerdiği bilinen alerjen-
ler 1-dodesil-imidazol, sülfonyum tuzu ve nane aromalarıdır.

Dental	personel	için
Bu ürünün baz patı ve katalizör patı, cilt ile temas ettiğinde 
bazı kişilerde alerjik reaksiyonlara neden olabilecek maddeler 
içermektedir. Alerjik reaksiyon oluşumu riskini düşürmek için, bu 
materyallerle temas edilmemesine dikkat edilmelidir. Özellikle, 
sertleşmemiş ürün ile temastan kaçınılmalıdır. Cilt ile temas 
etmesi durumunda ilgili bölge derhal su ve sabun ile yıkanmalı-
dır. Koruyucu eldivenlerin kullanılması ve dokunmadan çalışma 
tekniğinin uygulanması tavsiye edilmektedir.

Olası	İstenmeyen	Yan	Etkiler	ve	Komplikasyonlar
Görülecek olası etkiler, lokal tahrişler veya lokal ya da sistemik 
alerjik reaksiyonlardır. Nadir durumlarda ölçü materyalinin 
yutulması veya aspire edilmesi görülebilir. Ölçü materyalinin 
yutulması gastrointestinal sisteme zarar verebilir. Ölçü materyali 
hastanın ağzında sertleştiğinde, gevşek dişler veya restorasyon-
lar ölçü materyali ile uzaklaştırılabilir.
Ürünle ilgili olarak meydana gelen her türlü ciddi olay, 3M’ye ve 
yetkili yerel makama (AB) veya ilgili yerel düzenleme kurumuna 
bildirmelidir.
3M Materyal Güvenlik Veri Formları/Güvenlik Bilgi Formları için, 
www.3M.com adresini ziyaret ediniz veya ülkenizdeki yetkili bir 
bayimize başvurunuz.

Hazırlık	Adımları
Block-Out / Doldurma
u Ölçü materyali sertleştikten sonra ölçünün ağızdan kolayca 

çıkarılabilmesinin sağlanabilmesi için, andırkatlar ve inter-
dental bölgeler gereken şekilde doldurulmalıdır (block-out 
uygulayınız). Ağızdan çıkarılması sırasında zorlanılmasına 
veya doğal dişin ya da protezin zarar görmesine yol açabilir. 
Yüksek dayanma (shore) sertliğine sahip ölçü materyallerinin 
kullanılması durumunda block out/doldurma işleminin yapıl-
ması özellikle tavsiye olunur.

Ölçü	Kaşığının	Hazırlanması
Hassas ölçülerde kullanılmak üzere üretilen bütün ölçü kaşıkları 
kullanılabilir.
u Gereken adezyon gücünün sağlanması için polieter adeziv 

veya Polyether Contact Tray Adhesive, ölçü kaşığına ince 
bir tabaka halinde uygulanmalı ve kullanılan ürünün kullanım 
kılavuzunu referans alarak tamamen kuruması beklenmelidir.

Pentamix/Penta	Kartuşun/Sosisin	Hazırlanması
u Impregum Penta Super Quick Yoğun Kıvamlı veya Orta 

Kıvamlı sosisleri öngörülen 3M Penta™ kartuşuna yerleştiriniz.
u Kartuşu, Pentamix karıştırma cihazına yerleştiriniz ve yeni bir 

Penta™ Karıştırma Ucu – Kırmızı’yı takınız.
	 − Kartuşun yerleştirilmesi sırasında zaten yeni bir karıştırma 

ucu takılı bulunması durumunda, karıştırma işlemine 
başlamadan önce tahrik milinin karıştırma ucunu kavrayıp 
kavramadığı kontrol edilmelidir.

u Yeni doldurulmuş kartuşlarda cihazı ölçü alımı için ilk kez 
kullanmadan önce karıştırma işlemi başlatılmalı ve henüz 
homojen şekilde karıştırılmamış olan ilk pat çıkarılıp atılmalı-
dır. Patın ölçü alımı amacıyla kullanılabilmesi için, pat rengi, 
homojen bir renge ulaşmış olmalıdır.

Garant™ Tabancanın/Kartuşun	Hazırlanması
u Yeni bir kartuş kullanılmaya başlandığında ve her yeni karış-

tırma işlemi öncesinde karıştırma ucu takılmadan bir miktar 
pat, iki bileşen eşit şekilde dışarıya aktarılana kadar çıkarılma-
lıdır; kartuş çıkış deliklerinde herhangi pat kalıntılarının olması 
durumunda bunlar uzaklaştırılmalıdır.

u Bu işlemi tamamladıktan sonra tabancaya bir Garant™ Karış-
tırma Ucu Mor takınız.

u Ürünü preparasyonun etrafına uygulamak için, karıştırma 
ucuna bir Garant™ İntraoral Uç Beyaz takınız. Alternatif olarak 
ürün, 3M İntraoral Şırınga – Mor kullanılarak, ağız içine doğ-
rudan da uygulanabilir.

İntraoral	Şırınga	Mor’un	Hazırlanması
u Garant kartuş içindeki ultra akıcı kıvamlı, akıcı kıvamlı ve 

orta kıvamlı materyaller, İntraoral Şırınga – Mor kullanılarak 
uygulanabilir. İntraoral Şırıngalar, hastada kullanıldıktan sonra 
atılan tek kullanımlık ürünlerdir.

u Lütfen İntraoral Şırınga Mor’un kullanma kılavuzunu referans 
alınız.

Retraksiyon
Uygun retraksiyon ajanları, retraksiyon ipleri, alüminyum klorid 
bazlı solüsyonlar ve patlar, alüminyum sülfat veya demir sülfatlardır.
Tavsiye: 3M’den Astrenjan Retraksiyon Patı. Alüminyum klorid 
içeren pat doğrudan retraksiyon kapsülünden sulkusa uygulanır. 
Klinik duruma ve pratisyenin tercih ettiği uygulama tekniğine 
bağlı olarak pat, retraksiyon iplerine veya diğer retraksiyon yön-
temlerine alternatif olarak ya da bunlarla birlikte kullanılabilir.
u Ölçü alınacak bölgeler kuru tutulmalıdır.
u Ölçüyü almadan önce bölgeyi suyla yıkayıp kurutunuz ve 

böylece tüm retraksiyon materyali kalıntılarını uzaklaştırınız. 

Dozajlama	ve	Karıştırma
u Dozlama ve karıştırma işlemi, Pentamix karıştırma cihazı 

veya Garant Dispenser Tabanca ile gerçekleştirilir. Impregum 
Penta Super Quick ölçü materyalleri yalnızca Pentamix 2 veya 
daha yeni Pentamix modelleri kullanarak karıştırılabilir.

Süreler

Karıştırma işleminin 
başlatılması itibaren 
çalışma süresi  
dk:sn

İntraoral 
sertleşme süresi 
dk:sn

Impregum Penta 
Super Quick  
Koyu Kıvamlı

0:45 2:00

Impregum Penta 
Super Quick 
Orta Kıvamlı

0:45 2:00

Impregum Super 
Quick  
Akıcı Kıvamlı

0:45 2:00

Impregum Super 
Quick  
Orta Kıvamlı

0:45 2:00

Impregum Super 
Quick  
Ultra Akıcı Kıvamlı

0:45 2:00

Öncesinde	ihtiyaç	duyulmuş	olan	işlem	süresinden	bağımsı-
zın,	ağızda	bekletme	her	zaman	en	az	2	dakika	olmalıdır.

Ölçünün	Alınması
Monofaz	Teknik
u Impregum Penta Super Quick Orta Kıvamlı ölçü materyali, 

ölçü kaşığını doldurmak ve preparasyonun etrafına uygula-
mak için geliştirilmiştir.

u Adeziv sürülmüş ölçü kaşığına Impregum Penta Super Quick 
Orta Kıvamlı ölçü materyalini doldurunuz. Karıştırma ucunu, 
ölçü materyalinin içinde sürekli gömülü tutmaya dikkat  
ediniz. 

u Impregum Penta Super Quick Orta Kıvamlı ölçü materyalini 
preparasyonun etrafına uygulamak için, Penta™ Elastormer 
Şırıngayı Pentamix karıştırma cihazının Penta Karıştırma Ucu 
– Kırmızı ucuna takınız ve doldurunuz. 

u Doldurulmuş olan Penta Elastomer Şırıngayı kullanarak 
ölçü materyalini dipten başlayarak kurumuş preparasyonun 
etrafına uygulayınız. Bunu yaparken, tüm uygulama süresi 
boyunca, intraoral ucu, ölçü materyalinin içinde gömülü ve 
diş yüzeyine temas edecek şekilde tutmaya dikkat ediniz.

	 − Preparasyon etrafına uygulama ve ölçü kaşığının doldu-
rulması işlemleri, uygulama işlemi tamamlandıktan hemen 
sonra dolu ölçü kaşığının ağzın içine yerleştirilebilmesi sağ-
lanacağı şekilde yürütülmelidir. Materyaller için belirtilen 
uygulama süreleri kesinlikle aşılmamalıdır. Aksi takdirde, 
iki materyal tutmaz. Bunun sonucunda ise deformasyonlar 
veya ölçüde zayıf yapışma sonucu görülebilir.

u Şırınga etme adımını tamamlar tamamlamaz ölçü kaşığını ağız 
içinde konumlandırınız ve basınç uygulamadan sertleşene 
kadar sabit tutunuz.

u Sertleşme süresi dolduktan sonra ölçüyü ağızdan çıkarınız.
	 − Özellikle de alt çene ölçülerinde, çıkarma işleminin 

kolaylaşmasını sağlamak için, ölçü kaşığını diş etinden tek 
taraflı posterior olarak uzaklaştırınız. Bunda zorlanılması 

durumunda; ölçü ile diş eti arasına dikkatlice hava veya su 
da püskürtülebilir.

Tek	Basamaklı	Teknik
u Ölçü kaşığını doldurmak için, Impregum Penta Super Quick 

Koyu Kıvamlı, Impregum Penta Super Quick Orta Kıvamlı 
veya Impregum Super Quick Orta Kıvamlı ölçü materyalleri 
kullanılabilir.

u Impregum Super Quick Akıcı Kıvamlı veya Impregum Super 
Quick Ultra Akıcı Kıvamlı ölçü materyalleri, preparasyonun 
etrafına uygulamak amacıyla kullanılabilir.

u Adeziv sürülmüş ölçü kaşığını yoğun kıvamlı veya orta kıvamlı 
bir ölçü materyali ile doldurunuz. Karıştırma ucunu, ölçü 
materyalinin içinde sürekli gömülü tutmaya dikkat ediniz.

u Akıcı kıvamlı veya ultra akıcı kıvamlı bir ölçü materyalini 
kurumuş preparasyonun etrafına, dipten başlamaya dikkat 
ederek, uygulayınız. Bunu yaparken, tüm uygulama süresi 
boyunca, intraoral ucu ölçü materyalinin içinde gömülü ve diş 
yüzeyine temas edecek şekilde tutmaya dikkat ediniz.

	 − Şırınga edilecek üye sayısı dikkate alınarak, preparasyon 
etrafına uygulamaya, enjekte etme ve kaşık doldurma işlemi 
aynı anda tamamlanacak şekilde başlanmalıdır. Materyaller 
için belirtilen uygulama süreleri kesinlikle aşılmamalıdır. Aksi 
takdirde, iki materyal tutmaz. Bunun sonucunda ise defor-
masyonlar veya ölçüde zayıf yapışma sonucu görülebilir.

u Şırınga etme adımını tamamlar tamamlamaz ölçü kaşığını ağız 
içinde konumlandırınız ve basınç uygulamadan sertleşene 
kadar sabit tutunuz.

u Sertleşme süresi dolduktan sonra ölçüyü ağızdan çıkarınız.
	 − Özellikle de alt çene ölçülerinde, çıkarma işleminin 

kolaylaşmasını sağlamak için, ölçü kaşığını diş etinden tek 
taraflı posterior olarak uzaklaştırınız. Bunda zorlanılması 
durumunda; ölçü ile diş eti arasına dikkatlice hava veya su 
da püskürtülebilir.

Ölçü	Alımından	Sonra
u Prepare edilmiş dişlerin sulkusunu ve etrafındaki bölgeleri 

dikkatlice kontrol ediniz. Ağızda ölçü materyali artıkları 
kaldıysa, bunları temizleyiniz.

Hijyen
u Ölçüyü, standart bir ölçü dezenfektan çözeltisinin içine, ilgili 

dezenfektan üreticinin belirttiği süreye uyarak, yerleştirip 
bekletiniz. Aşırı süre dezenfektan içinde bırakılması ölçünün 
hasar görmesine yol açabilir.

u Dezenfekte ettikten sonra ölçüyü yaklaşık 15 sn. boyunca 
akan su altına tutarak durulayınız ve ardından kurutunuz.

Model	Hazırlama
u Ölçüyü aldıktan sonra, 30 dakikadan erken ve 14 günden geç 

olmayacak şekilde, uygun bir ölçü alçısı kullanarak ölçüden 
bir model elde ediniz.

u Modelde kabarcıkların oluşmasını önlemek için, dökme 
işlemine geçmeden modeli kısaca suyun altına tutup ardından 
hava ile kurutunuz. Polieter ölçülerin kalitesinin düşmesine 
neden olduklarından ve kullanımının gerekmediğinden sur-
faktanlar kullanılmamalıdır.

Garant	Kartuşun	Temizlenmesi	ve	Dezenfekte	Edilmesi
İkaz
Seçtiğiniz temizleme ve dezenfeksiyon ajanlarının aşağıdaki 
materyallerin hiçbirini ihtiva etmediğinden emin olunuz:
• Oksidasyon ajanları (örn. hidrojen peroksitleri)
• Yağlar
• Glutaraldehitler
Temizleme ve dezenfeksiyon işlemleri için yalnızca onaylanmış 
olan yöntemler uygulanmalıdır. Yalnızca, kullanılan tıbbi cihaz ile 
etkinliği ve uyumluluğu test edilmiş (örn. FDA sertifikalı) temiz-
leme ve dezenfeksiyon maddeleri kullanınız. Diş sağlığı hizmet-
leri veren muayenehaneler ve/veya hastaneler için geçerli tüm 
yasal düzenlemeler ve hijyen kuralları dikkate alınmalıdır.

Yeniden	Kullanıma	Hazırlanmasıyla	ilgili	Kısıtlamalar
Garant kartuş, görülür hasarlarla karşılaşmaksızın 18 kez test 
edilmiştir. Garant kartuş, üründe herhangi bir hasarının bulun-
maması ve temiz tutulması koşuluyla tekrar kullanılabilir.

Genel
Kartuş, sterilize edilmeden teslim edilir ve ilk kullanımdan önce ve 
sonraki her kullanımdan önce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

Dekontaminasyon	için	Hazırlama
Kartuş, her kullanım sonrasında mümkün olduğunca kısa sürede 
yeniden kullanıma hazırlanmalıdır.

Yeniden	Kullanıma	Hazırlama
Yeniden kullanıma hazırlama işlemleri, ilk kullanımdan önce ve 
sonraki her kullanımdan önce yapılmalıdır. Kartuş, aşağıdaki 
talimatlara uyularak, önce el ile temizlenmeli ve ardından yine el 
ile dezenfekte edilmelidir.

Silme	Yöntemini	Uygulayarak	Elle	Temizleme
u Kartuşu ilk kullanım öncesinde ve her kullanım sonrasında 

kullanıma hazır dezenfektan mendilleri (CaviWipes®) ile veya 
eşdeğer temizlik ürünleri kullanarak temizleyiniz. Mendiller, 
CaviCide® dezenfektan maddesini (alkol kuaterner amonyum 
bileşikleri) içerir. İlgili temizleme maddesi üreticisinin tüm 
talimatlarına uyunuz.

u Herhangi bir kontaminasyon izi geride kalmayana kadar 
kartuşu mendillerle silmeye devam ediniz. 

u Özellikle oluklu bölgeler titizce temizlenmelidir. 

Silme	Yöntemini	Uygulayarak	Elle	Dezenfeksiyon	(Orta	Sevi-
yede	Dezenfeksiyon)
u Kartuşu, kullanıma hazır dezenfektan mendilleri (CaviWipes) 

ile veya eşdeğer dezenfektan ürünleri kullanarak dezen-
fekte ediniz. Mendiller, CaviCide dezenfektan maddesini 
(alkol kuaterner amonyum bileşikleri) içerir. İlgili temizleme 
maddesi üreticisinin tüm talimatlarına, özellikle de temas 
sürelerine ilişkin bilgilere uyulmalıdır.

u Kartuşu, bu işlem için en az bir yeni dezenfektan mendili 
kullanarak, en az üç dakika boyunca dezenfekte ediniz. Bu 
üç dakikalık süre boyunca kartuşun tüm yüzeylerini nemli 
tutmayı unutmayınız.

u Özellikle oluklu bölgeler titizce dezenfekte edilmelidir.

Muayene,	Bakım,	Kontrol
u Kartuşu, her kullanım öncesinde hasar, renklenme ve konta-

minasyon yönünden kontrol ediniz.
u Hasarlı olan kartuşları kesinlikle kullanmayınız.
u Kartuşun gözle görülür şekilde temiz olmaması durumunda 

yeniden kullanıma hazırlama işlemlerini tekrarlayınız.

Garant	Tabancanın	ve	Penta	Elastomer	Şırınganın	Temizlenmesi	
u Garant Tabancanın ve Penta Elastomer Şırınganın temizliği ve 

dezenfeksiyonu ile ilgili talimatlar için, lütfen ilgili kullanma 
kılavuzuna başvurunuz.

Notlar
• Diş sağlığı hizmetleri veren muayenehaneler ve hastaneler için 

geçerli tüm yasal düzenlemelere ve hijyen kurallarına uyunuz. 
• Müessese içi dokümantasyon veya üreticiye yönetebilecek 

sorularda gerekli olacağından ileride, istenen zamanda kolay 
ulaşabilir olmalarını sağlamak için, folyo poşetin üzerinde 
yer alan ürün parti bilgileri (parti kodu, son kullanma tarihi, 
14 haneli GTIN) folyo poşet kullanılmadan önce bir yere not 
edilmelidir.

• Astrenjan Retraksiyon Patı tek kullanımlık bir üründür. Penta 
Karıştırma Uçları, Penta Elastomer Şırınga Uçları, Garant 
Karıştırma Uçları, Garant İntraoral Uçlar, İntraoral Şırınga 
– Mor tek kullanımlık ürünlerdir ve ölçü materyali uzaklaştırıl-
dığında bu ürünlerin hasar görmeleri olasıdır. Garant İntraoral 
Ucun çıkarılıp tekrar takılması durumunda, ucun karıştırma 
ucuna öngörülen şekilde oturması garanti edilemez. Ürün 
parti (LOT) izlenebilirliğinin temin edilebilmesi için, tek kulla-
nımlık ürünü lütfen orijinal ambalajında saklayınız.

• 3M polieter materyalleri yalnızca 3M polieterleri ile birlikte 
kullanılabilir. Kullanılan her ürünün çalışma ve sertleşme 
süresine titizlikle uyulmalıdır. 

• Impregum Penta Super Quick: 18 °C/64 °F altındaki sıcaklık-
larda patların viskoziteleri, cihazda karıştırma problemlerinin 
yaşanmasına yol aşabilecek kadar artar. Patları 1 gün boyunca 
en az 18 °C/64 °F oda sıcaklığında saklayınız; ardından herhangi 
bir kalite kaybı görülmeden işlenmeye devam edilebilirler.

• Impregum Super Quick: Akabinde uzun bir süre oda 
sıcaklığında bekletilse bile materyalin, 18 °C/64 °F altındaki 
sıcaklarda saklanması durumunda, tam dozlama ve karıştırma 
sağlanması artık garanti edilemez.

• Ölçüler: Güneş ışığına doğrudan maruz bırakılması veya nemli 
ortamda saklanması durumunda ölçü hasar görebilir, bkz. 
Saklama ve Raf Ömrü. Polieter esaslı ölçüler, solvent içeren 
sıvılarla hiçbir şekilde temas etmemelidir. Aksi takdirde şişkin-
likler ve kusurlu model alımları meydana gelir.

Atma
• İçeriği veya kabı, yürürlükteki yönetmeliklere uygun şekilde 

bertaraf ediniz. Yanlış kullanım sonucunda meydana gelebile-
cek sağlık risklerinin önlenmesi amacıyla, kontamine atıkların 
bertarafında özellikle dikkatli davranılmalıdır.

• Penta baz patının içeriği tüketilmiş ambalajı, AB’nin Elektrik 
ve Elektronik Donanımının Bertarafı (WEEE) konulu yönetme-
liğine tabi olup, Avrupa Birliği dahilinde elektrikli ve elektronik 
atıklarla ilgili yerel düzenlemelere uygun şekilde, diğer atıklar-
dan ayrı olarak toplanmalı ve atılmalıdır.

Saklama ve Raf Ömrü
Ürünleri, 18–25 °C/64–77 °F sıcaklıkta saklayınız. Ürünleri 
dondurmayınız!
Son kullanma tarihi geçtikten sonra kullanmayınız.
Ölçüleri kuru ve 30 °C/86	°F	altı	sıcaklıklarda,	karanlık	
ortamlarda	saklayınız.

Müşteri	Bilgisi
Hiç kimse bu sayfada verilenlerden daha farklı herhangi bir bilgi 
vermeye yetkili değildir.

Garanti
3M Deutschland GmbH ürünün, üretim sürecinden ve kullanılan 
malzemelerden kaynaklanan kusurları olmadığını garanti eder. 
3M Deutschland GmbH DOLAYLI ya da, SOMUT AMACA 
YÖNELİK SATIŞ VEYA KULLANILIRLIK KONUSUNDA BAŞKA 
GARANTİLER ÜSTLENMEZ. Ürünün uygunluğunun belirlen-
mesinde tüketici kullanımına ait sorumluluk tüketiciye aittir. 

Ürünün garanti süresi içinde kusurlu olduğu görülürse 3M 
Deutschland GmbH’nin yükümlülüğü 3M Deutschland GmbH 
ürününü onarmak veya değiştirmekten ibaret olacaktır.

Sınırlı	Sorumluluk
Yasalar tarafından engellenmediği sürece, 3M Deutschland 
GmbH bu ürünün kullanımından doğabilecek doğrudan, dolaylı, 
özel durum, tesadüfi veya nihai kayıp veya zarardan istinadı, 
garanti, kontrat, ihmal veya salt sorumluluk da dahil olmak üzere 
her ne olursa olsun sorumlu olmayacaktır.

Sembollerin	Anlamları

Referans 
Numarası	ve	
Sembol	Adı

Sembol Sembolün	Tanımı

ISO 15223-1
5.1.1  
Üretici

90/385/EEC, 93/42/EEC ve 
98/79/EC AB Direktiflerinde 
tanımlanan şekilde tıbbi cihaz 
üreticisini belirtir. 

ISO 15223-1
5.1.3  
Üretim Tarihi

Tıbbi cihazın üretildiği tarihi 
belirtir.

ISO 15223-1 
5.1.4
Son Kul-
lanma Tarihi

Tıbbi cihazın, hangi tarihten sonra 
kullanılmaması gerektiğini belirtir.

ISO 15223-1 
5.1.5  
Seri kodu

Seri veya lotun tanımlanabilmesi 
için üreticinin seri kodunu belirtir. 

ISO 15223-1 
5.1.6  
Katalog 
numarası

Tıbbi cihazın tanımlanabilmesi 
için üreticinin katalog numarasını 
belirtir.

ISO 15223-1
5.3.7
Sıcaklık sınırı

Tıbbi cihazın güvenli bir şekilde 
çalışması için öngörülen sıcaklık 
sınırı değerlerini belirtir.

ISO 15223-1
5.4.2
Tekrar kul-
lanmayınız

Tıbbi cihazın tek kullanımlık oldu-
ğunu veya tek bir prosedür esna-
sında tek bir hastada kullanılmak 
için tasarlandığını belirtir. 

ISO 15223-1 
5.4.4  
Dikkat

Kullanıcının, çeşitli sebeplerden 
dolayı tıbbi cihazın üzerinde belir-
tilemeyecek uyarılar ve önlemler 
gibi dikkat edilmesi gereken önemli 
bilgiler için, kullanım kılavuzuna 
başvurması gerektiğini belirtir.

CE İşareti Ürünün, Avrupa Birliğinin Tıbbi 
Cihaz Mevzuatına veya onay-
lanmış söz konusu kurumun ilgili 
direktifine uygunluğunu belirtir.

CE İşareti Ürünün, Avrupa Birliğinin Tıbbi 
Cihaz Mevzuatına veya Direktifle-
rine uygunluğunu belirtir.

Tıbbi Cihaz Ürünün, tıbbi cihaz olduğunu 
belirtir.

Alevlenebilir Ürün, alevlenebilir olarak sınıflan-
dırılmıştır. Kaynak: Tehlikeli Kim-
yasalların Sınıflandırılmasına ilişkin 
Küresel Uyumlaştırılmış Semboller  

Rx Only 
(Sadece 
Reçeteyle)

Federal ABD yasaları gereğince 
cihazın yalnızca bir diş hekimi 
tarafından veya bir diş hekiminin 
talimatı üzerine satılabileceğini 
belirtir.

Geri dönü-
şümleme 1

Ambalajın, karışık kağıt ile birlikte 
geri dönüştürülebilir olduğunu 
gösterir.

Düşük 
yoğunluklu 
polietilen

Düşük yoğunluklu polietilenden 
yapılmış plastik bileşenlerinin geri 
dönüştürülebilir olduğunu gösterir.

Yeşil Nokta 94/64 sayılı AB Direktifi ve ulusal 
yasal düzenlemelerde tanımla-
nan şekilde, ulusal geri kazanım 
sistemine maddi katkı sağlanıldı-
ğını belirtir. Avrupa Ambalaj Geri 
Kazanım Organizasyonu.

Bilginin güncelliği: Ekim 2020

 EESTI
Toote kirjeldus
Impregum™ Penta™ Super Quick on raskesti ja keskmiselt 
 voolava konsistentsiga kiiresti kõvastuv polüeeter-jäljendma-
terjal. Segamisvahekord (ruumalaline suhe) on 5 osa baaspastat : 
1 osa katalüsaatorpastat. 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 ülikergesti 
voolava konsistentsiga kiiresti kõvastuv polüeeter-jäljendmaterjal 
ja seda segatakse Garanti tuubiümbrises. Segamisvahekord (ruu-
malaline suhe) on 2 osa baaspastat : 1 osa katalüsaatorpastat.
Impregum Penta Super Quick ja Impregum Super Quick ei ole 
kõikides riikides saadaval. 

   Kasutusjuhend tuleb alles hoida toote kasutamise lõpuni. 
Toodet tohib kasutada üksnes siis, kui toote märgistus on sel-
gelt loetav. Üksikasjalikku teavet kõigi täiendavalt nimetatud 
toodete kohta vaadake vastavatest kasutusjuhenditest. 

Kasutusotstarve 
Kasutusotstarve: hambaravi jäljendmaterjal.
Ettenähtud kasutajad: koolitatud hambaravipersonal, kellel on 
teoreetilised ja praktilised oskused hambaravitoodete kasuta-
misel.
Patsientide sihtrühm: kõik patsiendid, kes vajavad hambaravi, 
juhul kui patsiendi seisund selle kasutamist ei piira.
Kliiniline kasu: hambaravipraksistes kliinilistes olukordades 
täpsete jäljendite valmistamine. 

Näidustused 
• Inlay-, onlay-panuste, laminaatide, kroonide ja sildade jäljendid 
• Fiksatsioonide ja implantaatide jäljendid 
Impregum Penta Super Quick ja Impregum Super Quick sobivad 
eriti hästi ühest ja kahest ühikust koosnevate preparatsioonide 
jäljendite võtmiseks. 

Vastunäidustused 
Polüeeter-jäljendmaterjale ei tohi kasutada patsientide puhul, 
kellel on tuvastatud allergia polüeeter-jäljendmaterjalide või 
selles sisalduvate allergeenide suhtes, vaadake ettevaatusabi-
nõusid. 

Ettevaatusabinõud	
Patsiendile 
Selle toote baaspasta ja katalüsaatorpasta sisaldavad koostisosi, 
mis võivad ülitundlikel inimestel nahakontakti korral põhjustada 
allergilisi reaktsioone. Kui esineb pikemaajaline kokkupuude suu 
limaskestaga, siis loputada rohke veega. Kui patsiendil ilmneb 
soovimatu reaktsioon, tuleb toote kasutamine sellel patsiendil 
lõpetada ja vajadusel pidada nõu arstiga. Tuntud allergeenid on 
1-dodetsüülimidasool, sulfooniumisool ja mündiaroomid. 

Hambaravipersonalile	
Selle toote baaspasta ja katalüsaatorpasta sisaldavad koostisosi, 
mis võivad ülitundlikel inimestel nahakontakti korral põhjustada 
allergilisi reaktsioone. Allergiariski vähendamiseks vältige otsest 
kontakti nende materjalidega, eelkõige kontakti kõvastumata 
pastaga. Kui esineb kogemata kontakt nahaga, siis peske nahka 
kohe vee ja seebiga. Soovitatav on kasutada kaitsekindaid ja 
kõvastumata materjali mitte puutuda. 

Võimalikud	soovimatud	kõrvaltoimed	ja	komplikatsioonid	
Võimalikeks mõjudeks on lokaalsed ärritused või lokaalsed või 
süsteemsed allergilised reaktsioonid. Harvadel juhtudel võib 
jäljendmaterjali alla neelata või sisse hingata. Jäljendmaterjali 
allaneelamine võib kahjustada seedetrakti. Kuna jäljendmater-
jal kõvastub patsiendi suus, on võimalik, et jäljendmaterjaliga 
eemaldatakse lahtised hambad või restauratsioonid.
Palun teatage tõsistest vahejuhtumitest, mis toimuvad seoses 
selle tootega, 3M-le ja kohalikule pädevale asutusele (EL) või 
kohalikule reguleerivale asutusele.
3M ohutuskaardid / ohutusinfolehed on kättesaadavad aadres-
silt www.3M.com või kohalikult esindajalt. 

Ettevalmistus 
Blokeerimine 
u Blokeerige kõik õõnsused ja hammastevahelised süvendid, 

et hõlbustada jäljendmaterjali eemaldamist pärast selle 
kõvastumist. Vastasel juhul võib jäljendi eemaldamine olla 
keeruline ja põhjustada hammaste või proteeside väljatu-
lemist. Blokeerimine on eriti tähtis, kui kasutatakse kõrge 
rebimistugevusega jäljendmaterjale.

Jäljendlusika ettevalmistamine
Kõik standardsed täppisjäljendite tegemiseks ettenähtud 
lusikad on sobilikud. 
u Küllaldase adhesiooni tagamiseks katta lusikas õhukese 

Polyether Adhesive’i või Polyether Contact Tray Adhesive‘i 
kihiga ja lasta vastava materjali kasutusjuhendi kohaselt 
täielikult kuivada.

Pentamixi /	Penta	tuubiümbrise	/	fooliumtuubi	ettevalmis-
tamine
u Raskesti või keskmiselt voolava konsistentsiga Impregum 

Penta Super Quick’i fooliumtuub asetada üksnes selleks 
ettenähtud 3M Penta™ tuubiümbrisesse.

u Tuubiümbris asetada Pentamixi segamisseadmesse ja kinni-
tada uus Penta segamisotsak (Penta™ Mixing Tip – Red).

	 − Kui koos tuubiümbrise sisestamisega paigaldatakse uus 
segamisotsak, tuleb enne segamise alustamist kontrollida, 
kas ajamivõll fikseerub segamisotsakusse. 

u Uuesti täidetud tuubiümbriste puhul tuleb enne esimese 
jäljendi tegemist alustada segamist ning väljutada esmane 
ebaühtlaselt segunenud pasta ja visata see ära. Pastat kasu-
tada jäljendi tegemiseks alles siis, kui pasta on homogeenset 
värvi.

Garant™ Dispenseri /	tuubiümbrise	ettevalmistamine
u Uue tuubiümbrise kasutusevõtul ja enne iga uut segamist 

väljutada kõigepealt ilma segamisotsakuta esmane kogus 
pastat, kuni mõlemad komponendid voolavad ühtlaselt välja, 
vajaduse korral eemaldada tuubiavadelt ummistused.

u Seejärel kinnitada Garant™ lilla segamisotsak.
u Materjali viimiseks prepareeritud pindadele panna 

Garant™ valge aplitseerimisdüüs segamisotsaku otsa. Alter-
natiivselt võib kasutada 3M Intraoral Syringe – Purple‘it otse 
suus aplitseerimiseks.

Intra-oral	Syringe	–	Purple’i	ettevalmistamine
u Intra-oral Syringe – Purple’it (lilla suusüstal) võib kasutada 

ülikergesti, kergesti ja keskmiselt voolava konsistentsiga 
materjali pealekandmiseks Garanti tuubiümbrisest. Intra-oral 
Syringes on ühekordselt kasutatavad süstlad, mis visatakse 
pärast patsiendil kasutamist minema. 

u Palun järgige Intra-oral Syringe – Purple’i kasutusjuhendit. 

Retraktsioon
Retraktsiooniks võib kasutada alumiiniumkloriidil, alumiinium-
sulfaadil või raudsulfaadil põhinevaid retraktsiooniniite ning 
lahuseid ja pastasid.
Soovitatav toode: 3M Astringent Retraction Paste. Alumii-
niumkloriidi sisaldav pasta kantakse otse retraktsioonikapslist 
igemetaskusse. Pastat saab kasutada koos retraktsiooniniidi 
või muude retraktsioonimeetoditega või nende alternatiivina 
olenevalt kliinilisest olukorrast ja arsti töömeetodist. 
u Jäljendatavad alad peaksid olema kuivad.
u Enne jäljendi võtmist eemaldage hoolikalt loputades või 

kuivatades kõik retraktsioonivahendite jäägid.

Annustamine	ja	segamine
u Annustamine ja segamine toimub Pentamixi segamisseadmes 

või Garanti Dispenseris. Impregum Penta Super Quick‘i tohib 
segada üksnes Pentamix 2 või Pentamixi uuemates mudelites.

Ajad	

Tööaeg segamise 
algusest  
min:sek

Suusisene 
kõvastumisaeg 
min:sek

Impregum Penta 
Super Quick  
Raskesti voolav 
konsistents

0:45 2:00

Impregum Penta 
Super Quick 
Keskmiselt voolav 
konsistents

0:45 2:00

Impregum Super 
Quick  
Kergesti voolav 
konsistents

0:45 2:00

Impregum Super 
Quick  
Keskmiselt voolav 
konsistents

0:45 2:00

Impregum Super 
Quick  
Ülikergesti voolav 
konsistents

0:45 2:00

Suus	hoidmise	aeg	peab	alati	olema	vähemalt	2 minutit, 
sõltumata	sellest,	kui	kaua	kulus	eelnevalt	aega	jäljendi	
töötlemiseks.	

Jäljendi	võtmine
Monophase	tehnika
u Jäljendlusika täitmiseks ja materjali viimiseks prepareeritud 

pindadele kasutatakse keskmiselt voolava konsistentsiga 
Impregum Penta Super Quick’i.

u Täita adhesiiviga töödeldud jäljendlusikas keskmiselt voolava 
konsistentsiga Impregum Penta Super Quick‘iga. Segamisot-
sakut hoida seejuures kogu aeg jäljendmaterjali sees. 

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

u Väljutada materjal täidetud Penta elastomeersüstlast, alus-
tades sellega kuivatatud preparatsiooni põhjast. Seejuures 
hoida aplitseerimisotsaku väljalaskeava kogu aeg jäljendma-
terjali sees ja kontaktis hambapindadega. 

	 − Materjali viimine prepareeritud pindadele ja jäljendlusika 
täitmine peavad olema nii kooskõlastatud, et täidetud 
lusika saaks kohe pärast aplitseerimist suhu viia. Kasutatud 
materjalide kõvastumisaegu ei tohi ületada, vastasel juhul 
materjalid ei haaku. See põhjustaks jäljendi ebatäpsusi või 
nõrga sideme.

u Kohe pärast pindade katmist asetada täidetud lusikas suhu ja 
hoida seal survet avaldamata kuni jäljendi lõpliku kõvastumi-
seni.

u Pärast kõvastumisaja möödumist eemaldada jäljend suust.
	 − Jäljendi kergemini suust võtmiseks, eriti ülalõua jäljendite 

puhul, eemaldada lusikas igemelt, kergitades kõigepealt 
lusikat ühelt poolelt, tagahammaste piirkonnast alustades. 
Kui see osutub raskeks, siis võib ettevaatlikult lasta veidi 
õhku või vett jäljendi ja igeme vahele.

Üheetapiline	tehnika
u Jäljendlusika täitmiseks võib kasutada raskesti voolava 

konsistentsiga Impregum Penta Super Quick’i, keskmiselt 
voolava konsistentsiga Impregum Penta Super Quick‘i või 
keskmiselt voolava konsistentsiga Impregum Super Quick’i.

u Materjali viimiseks prepareeritud pindadele võib kasutada 
kergesti voolava konsistentsiga Impregum Super Quick’i või 
ülikergesti voolava konsistentsiga Impregum Super Quick’i.

u Täita adhesiiviga töödeldud jäljendlusikas raskesti või 
keskmiselt voolava jäljendmaterjaliga. Segamisotsakut hoida 
seejuures kogu aeg jäljendmaterjali sees. 

u Viia kergesti või ülikergesti voolav jäljendmaterjal preparee-
ritud pindadele, alustades sellega kuivatatud preparatsiooni 
põhjast. Seejuures hoida aplitseerimisdüüsi otsak kogu aeg 
jäljendmaterjali sees ja kontaktis hambapindadega.

	 − Aplitseeritavate ühikute arvust sõltuvalt alustada materjali 
viimist prepareeritud pindadele nii, et aplitseerimine ja 
lusika täitmine lõpeksid samaaegselt. Kasutatud materja-
lide kõvastumisaegu ei tohi ületada, vastasel juhul mater-
jalid ei haaku. See põhjustaks jäljendi ebatäpsusi või nõrga 
sideme. 

u Kohe pärast pindade katmist asetada täidetud lusikas suhu ja 
hoida seal survet avaldamata kuni jäljendi lõpliku kõvastumi-
seni.

u Pärast kõvastumisaja möödumist eemaldada jäljend suust. 
	 − Jäljendi kergemini suust võtmiseks, eriti ülalõua jäljendite 

puhul, eemaldada lusikas igemelt, kergitades kõigepealt 
lusikat ühelt poolelt, tagahammaste piirkonnast alustades. 
Kui see osutub raskeks, siis võib ettevaatlikult lasta veidi 
õhku või vett jäljendi ja igeme vahele.

Pärast	jäljendi	võtmist
u Kontrollige hoolikalt prepareeritud hammaste igemevagu 

ja naaberhambaid. Vajadusel eemaldada suust ülejäänud 
jäljendmaterjal.

Hügieen
u Desinfitseerida jäljend standard-desinfektsiooni lahuses, 

mida tavaliselt kasutatakse jäljendite desinfitseerimiseks. 
Kestus tuleneb tootja poolt kindlaksmääratud andmetest. 
Liigne desinfektsioon võib jäljendit kahjustada.

u Pärast desinfektsiooni loputada jäljendit ca. 15 sekundit 
voolava vee all ja seejärel kuivatada.

Töömudeli	valmistamine
u Jäljend valada standardsesse kipsi kõige varem 30 minuti ja 

kõige hiljem 14 päeva möödudes pärast jäljendi võtmist. 
u Mudelil õhumullide tekke vältimiseks loputada jäljendit 

lühidalt veega ja kuivatada õhuga enne mudeli valamist. Ärge 
kasutage surfaktante, sest need kahjustavad polüeeterjäljen-
dite kvaliteeti ja nende kasutamine ei ole vajalik.

Garanti	tuubiümbrise	puhastamine	ja	desinfitseerimine
Hoiatused
Puhastus- ja desinfitseerimisvahendi valikul tuleb silmas pidada 
seda, et need ei sisaldaks järgmisi koostisosi: 
• oksüdeerijad (nt vesinikperoksiid)
• õlid 
• glutaaraldehüüdid
Puhastamist ja desinfitseerimist teostada üksnes kontrollitud 
meetodeil. Kasutada üksnes selliseid puhastus- ja desinfitsee-
rimisvahendeid, mille toime ja sobivus kasutatava meditsii-
niseadmega on testitud (nt FDA litsents). Järgida tuleb kõiki 
hambaarstipraksistele ja haiglatele kehtivaid seaduslikke ja 
hügieenieeskirju. 

Piirangud korduvkasutuseks ettevalmistamisel
Garanti tuubiümbrist kasutati testimisel 18 korda ja sellel  
ei olnud pärast seda näha mitte mingeid vigastusi. Garanti  
tuubiümbrist võib korduvkasutada, kui see on vigastamata  
ja puhas. 
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Üldised	põhimõtted	
Tuubiümbris on tarnimisel mittesteriilne ja see tuleb enne 
esmakordset kasutamist ning enne iga järgnevat kasutamist 
puhastada ja desinfitseerida. 

Dekontaminatsiooniks ettevalmistamine
Tuubiümbris tuleb pärast kasutamist võimalikult kiiresti korduv-
kasutuseks ette valmistada. 

Korduvkasutuseks ettevalmistamine
Korduvkasutuseks ettevalmistamist tuleb teostada enne 
esmakordset kasutamist ja pärast iga järgnevat kasutamist. 
Tuubiümbris tuleb järgneva instruktsiooni kohaselt kõigepealt 
manuaalselt puhastada ning pärast puhastamist manuaalselt 
desinfitseerida. 

Manuaalne	puhastamine	pühkimismeetodil
u Tuubiümbrist tuleb puhastada enne selle esmakordset 

kasutamist ja pärast iga järgnevat kasutamist kasutusvalmis 
desinfitseerimislappidega (CaviWipes®) või mõne analoogse 
puhastusvahendiga. Lapid sisaldavad desinfitseerimisvahen-
dit CaviCide® (toimeaineteks on alkoholid ja kvaternaarsed 
ammooniumiühendid). Järgida tuleb puhastusvahendi tootja 
kõiki juhiseid. 

u Tuubiümbrist tuleb puhastada seni, kuni mustust enam näha 
ei ole.

u Eriti tuleb jälgida seda, et kõik sooned oleksid puhtad. 

Manuaalne	desinfitseerimine	pühkimismeetodil	(Interme-
diate Level Disinfection)
u Tuubiümbrise desinfitseerimine toimub kasutusvalmis 

desinfitseerimislappidega (CaviWipes). Lapid sisaldavad 
desinfitseerimisvahendit CaviCide (toimeaineteks on 
alkoholid ja kvaternaarsed ammooniumiühendid). Järgida 
tuleb puhastusvahendi tootja kõiki juhiseid, eelkõige 
kokkupuuteaegu.

u Tuubiümbrist tuleb desinfitseerida kolm minut vähemalt ühe 
uue desinfitseerimislapiga. Seejuures tuleb pidada silmas 
seda, et tuubiümbrise kõik pinnad oleksid selle kolme minuti 
jooksul niisked. 

u Eriti tuleb jälgida seda, et kõik sooned saaksid desinfitseeri-
tud. 

Kontroll,	hooldus,	testimine	
u Tuubiümbrist tuleb kontrollida enne iga kasutamist, kas see ei 

ole katki, värvunud ega määrdunud.
u Katkisi tuubiümbrisi ei tohi mitte mingil juhul edasi kasutada. 
u Kui tuubiümbris ei peaks silmaga nähtavalt puhas olema, 

korrata korduvkasutuseks ettevalmistamise protseduuri. 

Garanti	Dispenseri	ja	Penta	elastomeersüstla	puhastamine	
u Teavet Garanti Dispenseri ja Penta elastomeersüstla puhas-

tamise ja desinfitseerimise kohta vaadake palun vastavatest 
kasutusjuhenditest.

Märkused 
• Järgige kõiki hambaarstipraksistele ja haiglatele kehtivaid 

seaduslikke ja hügieenieeskirju.
• Enne fooliumtuubi kasutamist peaksite te sellele prindi-

tud partiiandmed (partii nimetus, „kõlblik kuni“ kuupäev, 
14-kohaline GTIN) panema kirja praksise dokumentatsiooni 
tarvis või tootjale küsimuste esitamiseks, et need oleksid 
hiljem alati kättesaadavad. 

• Astringent Retraction Paste on ühekordne toode. Penta sega-
misotsakud, Penta elastomeersüstla otsakud, Garanti sega-
misotsakud, Garanti Intra-oral Tips, Intra-oral Syringe Purple 
on ühekordsed tooted ja saaksid kõvastunud jäljendmaterjali 
eemaldamisel kahjustada. Garanti Intra-oral Tip’i uuesti kinni-
tamisel ei saa olla kindel selles, kas otsak on korrektselt otsas. 
Palun hoidke ühekordset toodet originaalpakendis, selleks et 
tagada partii (LOT) jälgitavus. 

• 3M polüeetermaterjale tohib kasutada üksnes 3M polüee-
termaterjalidega kombineerituna. Iga toote töötlemis- ja 
kõvastumisaegadest tuleb seejuures rangelt kinni pidada.

• Impregum Penta Super Quick. Temperatuuridel alla 18 °C/ 
64 °F suureneb pastade viskoossus nii tugevalt, et seadmes 
segamisel võivad tekkida raskused. Pastade töötlemiskvali-
teet taastub probleemitult, kui neid hoida üks päev vähemalt 
temperatuuril 18 °C/64 °F.

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

• Jäljendid. Otsene päikesevalgus ja niiske keskkond võivad 
jäljendit kahjustada, vt „Säilitamine ja kõlblikkusaeg“. Polüee-
terjäljendid ei tohi mitte mingil juhul puutuda kokku lahusteid 
sisaldavate vedelikega. See võib põhjustada paisumist ja 
ebatäpseid mudeleid. 

Jäätmete	kõrvaldamine	
• Sisu või pakend visata minema kehtivate eeskirjade kohaselt. 

Palun pöörake erilist tähelepanu saastunud jäätmete käitlemi-
sele, selleks et vältida asjatundmatust käitlemisest tulenevaid 
terviseriske. 

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

Säilitamine	ja	kõlblikkusaeg	
Toodet säilitada temperatuuril 18–25 °C/64–77 °F. Ärge hoidke 
toodet külmkapis! 
Ärge kasutage toodet pärast aegumiskuupäeva.
Jäljendeid	hoida	temperatuuril	alla	30 °C/86	°F	pimedas	kohas.
Kliendiinfo
Kellelgi ei ole volitusi anda teistsugust informatsiooni kui see, 
mis on esitatud käesolevas juhendis.

Garantii
3M Deutschland GmbH garanteerib materjali- ja tootmisvigade 
puudumise selle toote juures. 3M Deutschland GmbH EI ANNA 
MUID GARANTIISID, SEALHULGAS GARANTIID TURUS-
TATAVUSE EELDUSE VÕI KONKREETSEKS EESMÄRGIKS 
SOBIVUSE OSAS. Toote sobivuse määratlemine konkreetsel 
eesmärgil kasutamiseks on kasutaja vastutusel. Kui toode 
osutub garantiiperioodil defektseks, on Teil täielik õigus ja 3M 
Deutschland GmbH-l kohustus toode parandada või uuega 
asendada.

Piiratud vastutus
Välja arvatud seaduses kehtestatud juhud, ei vastuta 3M 
Deutschland GmbH ükskõik millise tootest johtuva otsese, 
kaudse, erakordse, juhusliku või tuleneva kahjumi või kahju eest 
põhjendustele vaatamata, sealhulgas garantii, leping, hooletus 
või absoluutne vastutus.

Tingmärkide glossaar 

Viitenumber	
ja tingmärgi 
nimi 

Ting-
märk

Tingmärgi kirjeldus 

ISO 15223-1
5.1.1  
Tootja

Tähistab meditsiiniseadme tootjat 
vastavalt ELi direktiivide 90/385/
EMÜ, 93/42/EMÜ ja 98/79/EÜ 
määratlustele.

ISO 15223-1
5.1.3  
Tootmise 
kuupäev

Tähistab kuupäeva, millal meditsii-
niseade toodeti.

ISO 15223-1 
5.1.4
Kõlblikkus-
aeg

Kuupäev, mille möödumisel medit-
siiniseadet ei tohi kasutada. 

ISO 15223-1 
5.1.5  
Partii number

Tähistab tootja partii nimetust, 
mille alusel saab tuvastada partii 
või seeria.

ISO 15223-1 
5.1.6  
Kataloogi-
number

Tähistab tootja katalooginumbrit, 
mille alusel saab tuvastada medit-
siiniseadme.

ISO 15223-1
5.3.7
Tempe-
ratuuri 
piirväärtus

Meditsiiniseadme jaoks ohutu 
temperatuuri piirväärtused. 

ISO 15223-1
5.4.2
Mitte kor-
duskasutada

Meditsiiniseade on mõeldud 
ühekordseks kasutamiseks või 
kasutamiseks ainult ühel patsiendil 
ühe protseduuri kestel. 

ISO 15223-1 
5.4.4  
Ettevaatust!

Tähistab seda, et kasutaja peab 
vaatama juhenditest olulist 
hoiatavat teavet nagu hoiatused 
ja ettevaatusabinõud, mida ei saa 
meditsiiniseadmel mitmesugustel 
põhjustel kuvada. 

CE-märgis Tähistab seda, et seade vastab 
Euroopa meditsiinitoodete 
direktiivile või määrusele, vastava 
teavitatud asutuse osalusel.

CE-märgis Tähistab seda, et seade vastab 
Euroopa meditsiinitoodete direk-
tiivile või määrusele.

Meditsiini-
seade 

Tähistab seda, et see seade on 
meditsiiniseade.

Tuleohtlik Toode on klassifitseeritud tule-
ohtlikuks. Ohtlike kemikaalide 
klassifitseerimise ülemaailmselt 
ühtlustatud süsteem. 

Viitenumber	
ja tingmärgi 
nimi 

Ting-
märk

Tingmärgi kirjeldus 

Rx Only Tähistab seda, et USA föderaal-
seadus piirab selle seadme müüki 
selliselt, et seda saab teha hamba-
ravipersonal või tema korraldusel.

Ringlusse-
võetav 1

Tähistab seda, et pakend on sega-
paberina ringlussevõetav.

Madala 
tihedusega 
polüetüleen

Tähistab madala tihedusega 
polüetüleenist valmistatud plastist 
komponenti, mis on ringlusse-
võetav.

Märk  
„Roheline 
punkt“ 

Tähistab seda, et selle pakendi 
taaskasutusse suunamine on 
finantseeritud vastavalt Euroopa 
määruses nr 94/62 sätestatud ja 
vastavate siseriiklike õigusakti-
dega reguleeritud põhimõtetele.

Info uuendatud oktoobris 2020.

	 LATVIEŠU
Produkta apraksts
Impregum™ Penta™ Super Quick ir ātri cietējošs, blīvas un vidēji 
blīvas konsistences poliētera nospieduma materiāli. Atkarībā 
no apjoma, maisīšanas attiecības ir 5 daļas bāzes pastas : 1 daļa 
katalizatora. Pastu var samaisīt ar Pentamix ierīces versijām, 
sākot ar Pentamix™ 2 (pieejama kopš 1999. gada septembra), 
vecākas Pentamix ierīces (pirms 1999. gada septembra) pastu 
izspiež pārāk lēni.
Impregum™ Super Quick ir ātri cietējošs, vidēji blīvas, vieglas 
un ļoti vieglas konsistences poliētera nospieduma masa Garant 
kasetnē. Atkarībā no apjoma, maisīšanas attiecības ir 2 daļas 
bāzes pastas : 1 daļa katalizatora.
Impregum Penta Super Quick un Impregum Super Quick nav 
pieejami visās valstīs.

  Visa produkta lietošanas laikā uzglabāt šo lietošanas 
instrukciju. Produktu drīkst izmantot tikai tad, ja produkta 
marķējums ir skaidri salasāms. Sīkāku informāciju par visiem 
papildu pieminētajiem produktiem skatīt atbilstošajās 
lietošanas instrukcijās.

Paredzētais	pielietojums
Paredzētais pielietojums: zobārstniecības nospiedumu mate-
riāls
Paredzētie lietotāji: apmācīts personāls, kuriem ir teorētiskas un 
praktiskas zināšanas zobārstniecības produktu lietošanā
Pacientu mērķa grupa: visi pacienti, kuriem nepieciešama zobu 
ārstēšana, izņemot gadījumus, kad pacienta stāvoklis limitē 
materiāla izmantošanu
Klīniskais ieguvums: klīniskās situācijas precīzas reprodukcijas 
radīšana zobārstniecības praksē

Indikācijas
• Inleju, onleju, venīru, kroņu un tiltu sagatavju nospiedumiem
• Fiksācijas un implantu nospiedumiem
Impregum Penta Super Quick un Impregum Super Quick ir īpaši 
piemēroti vienas un divu vienību sagatavju nospiedumiem.

Kontrindikācijas
Poliētera nospieduma materiālus nedrīkst izmantot pacientiem 
ar zināmu alerģiju pret poliētera nospieduma materiāliem vai 
pret tajos esošajiem alergēniem, skatīt drošības pasākumi.

Drošības	pasākumi
Pacientiem
Šī produkta pamata pasta un katalizatora pasta satur vielas, 
kuras atsevišķiem pacientiem var izraisīt alerģiju pēc saskars-
mes ār ādu. Pēc ilgstoša kontakta ar mutes gļotādu skalot ar lielu 
ūdens daudzumu. Ja novēro nevēlamu pacienta reakciju, tad 
produkta lietošana šim pacientam ir jāpārtrauc un, ja nepiecie-
šams, konsultēties ar ārstu. Zināmie alergēni 1-dodecilimidazols, 
sulfonija sāls un piparmētru aromāts.

Zobārstniecības	personālam
Šī produkta pamata pasta un katalizatora pasta satur vielas, 
kuras atsevišķiem pacientiem var izraisīt alerģiju pēc saskars-
mes ār ādu. Lai samazinātu alerģiskās reakcijas risku, izvairīties 
no tieša kontakta ar šiem materiāliem, it sevišķi no kontakta ar 
nesacietējošu pastu. Pēc nejauša kontakta ar ādu nekavējoties 
nomazgāt ar ūdeni un ziepēm. Ir ieteicama aizsargcimdu un 
bezkontakta darba tehnikas izmantošana.

Iespējamas	nevēlamās	blakusparādības	un	komplikācijas
Iespējamās blakusparādības ir lokāli kairinājumi vai lokālas, kā 
arī sistēmiskas alerģiskas reakcijas. Retos gadījumos nospie-
duma materiālu var norīt vai ieelpot. Nospieduma materiāla 
norīšanas var bojāt gremošanas traktu. Ir iespējams, ka kopā ar 
nospieduma materiālu tiek izrauti vaļīgi zobi vai restaurācijas, jo 
nospieduma materiāls sacietē pacienta mutē.
Lūdzu ziņojiet 3M un vietējai kompetentajai iestādei (ES) vai 
vietējai regulatīvai iestādei par nopietnu starpgadījumu saistībā 
ar ierīci.
3M Drošības datu lapas/drošības informācijas lapas ir atroda-
mas saitē www.3M.com vai var saņemt Jūsu vietējā filiālē.

Sagatavošana
Bloķēšana
u Lai pēc cietēšanas atvieglotu nospieduma noņemšanu no 

zobiem, atbilstoši bloķēt apakšgriezumus vai starp zobu 
telpas. Pretējā gadījumā nospieduma izņemšana no mutes 
var būt apgrūtināta vai var izraisīt dabisko zobu vai protēzes 
ekstrakciju. Bloķēšana var būt nepieciešama, ja izmanto 
nospieduma materiālus ar augstu Šora cietību.

Nospieduma	karotes	sagatavošana
Var izmantot jebkuras pārdošanā pieejamās nospieduma karotes.
u Pietiekamai saķerei karotē, plānā kārtā uzklāt poliētera adhe-

zīvu vai poliētera kontakta karotes adhezīvu un, atbilstoši 
atbilstošajās lietošanas instrukcijai, ļaut pilnībā nožūt.

Pentamix/Penta kasetnes/folija	maisiņa	sagatavošana
u Ievietot Impregum Penta Super Quick folija maisiņu ar 

blīvu vai vidēji blīvu konsistenci tam paredzētajā 3M 
Penta™ kasetnē.

u Kasetni ievietot Pentamix maisīšanas ierīcē un uzlikt jaunu 
Penta maisāmo uzgali (sarkanais Penta™ maisāmais uzgalis).

	 − Ja ievietojot kasetni jau ir uzmontēts jauns maisāmais 
uzgalis, sākot maisīšanu, ir jāpārbauda, vai dzenošā vārpsta 
ir iegājusi maisāmajā uzgalī.

u Pirms pirmā nospieduma no jaunas uzpildītas kasetnes, 
ieslēdzot ierīci un sākot maisīšanas procesu, ekstrudēt nelielu 
daudzumu uz maisīšanas blociņa. Pirmo, nevienmērīgi samai-
sīto pastu noņemt un izmest. Pastu nospiedumam izmanto 
tikai pēc tam, kad pastas krāsa ir vienmērīga.

Garant™ dispensera/kasetnes	sagatavošana
u Sākot jaunu kasetni un pirms katra jauna maisīšanas procesa, 

vispirms izspiest pastas pirmo masu bez maisāmā uzgaļa 
līdz abas sastāvdaļas izplūst vienmērīgi, nepieciešamības 
gadījumā iztīrīt sacietējušos pastas pilienus no kasetnes 
atveres.

u Visbeidzot uzlikt violeto Garant™ maisāmo uzgali.
u Preparāta aplicēšanai sagatavotajā kavitātē uzlikt uz maisāmā 

uzgaļa balto Garant™ aplikācijas sprauslu. Kā alternatīvu var 
izmantot 3M violeto intraorālo šļirci aplicēšanai mutē.

Violetās	intraorālās	šļirces	sagatavošana
u Ļoti vieglas, vieglas un vidēji blīvas konsistences materiā-

lus no Garant kasetnes var lietot ar violeto intraorālo šļirci. 
Intraorālās šļirces ir vienreizlietojamās šļirces, kas pēc to 
lietošanas ir jāizmet.

u Lūdzu, ievērot violetās intraorālās šļirces lietošanas instrukciju.

Retrakcija
Piemēroti retrakcijas līdzekļi ir retrakcijas diegi, kā arī šķīdumi 
un pastas uz alumīnija hlorīda, alumīnija sulfāta vai dzelzs sulfāta 
bāzes.
Ieteikums: 3M Astringent retrakcijas pasta. Alumīnija hlorīda 
saturošu pastu no retrakcijas kapsulas ieklāt tieši smaganu rievā 
(sulcus). Atbilstoši klīniskajai situācijai un izmantotāja darba 
tehnikai, pastu var izmantot kā alternatīvu vai kopā ar retrakcijas 
diegiem, vai citu retrakcijas metodi.
u Nospiedumam paredzētos rajonus uzturēt sausus.
u Pirms nospieduma izveidošanas ar skalošanu un žāvēšanu 

notīrīt retrakcijas šķīduma vai pastas atliekas. 

Dozēšana	un	maisīšana
u Dozēšana un maisīšana notiek Pentamix maisīšanas ierīcē un 

attiecīgi Garant dispenserā. Impregum Penta Super Quick 
drīkst maisīt tikai ar Pentamix 2 vai jaunākām Pentamix 
versijām.

Laiki

Sagatavošanas laiks 
kopš maisīšanas 
sākuma 
min:sek

Intraorālās  
cietēšanas  
laiks 
min:sek

Blīvas konsistences
Impregum Penta 
Super Quick

0:45 2:00

Vidēji blīvas konsis-
tences
Impregum Penta 
Super Quick

0:45 2:00

Vieglas konsis-
tences
Impregum Super 
Quick

0:45 2:00

Sagatavošanas laiks 
kopš maisīšanas 
sākuma 
min:sek

Intraorālās  
cietēšanas  
laiks 
min:sek

Vidēji blīvas konsis-
tences
Impregum Super 
Quick 

0:45 2:00

Ļoti vieglas konsis-
tences
Impregum Super 
Quick

0:45 2:00

Neatkarīgi	no	nepieciešamā	sagatavošanas	laika,	intraorālās	
cietēšanas	laikam	vienmēr	jābūt	vismaz	2	minūtes.

Nospiedums
Monofāzes	tehnika
u Vidēji blīvas konsistences Impregum Penta Super Quick 

tiek izmantots nospieduma karotes pildīšanai un sagataves 
pārklāšanai.

u Ar adhezīvu sagatavotu nospieduma karoti piepildīt ar vidēji 
blīvas konsistences Impregum Penta Super Quick. Maisāma-
jam uzgalim pastāvīgi jābūt iemērktam nospieduma masā. 

u Sagatavotās kavitātes pārklāšanai ar vidēji blīvas konsisten-
ces Impregum Penta Super Quick uzlikt Penta™ Elastomer-
šļirci uz Pentamix maisīšanas ierīces sarkanā Penta maisāmā 
uzgaļa un piepildīt. 

u Ar piepildītu Penta elastomēra šļirci pārklāt sauso sagatavi 
no apakšas uz augšu. Aplikācijas sprauslas uzgalim pie tam 
pastāvīgi jābūt iemērktai masā un aplicēt kontaktā ar zoba 
virsmu.

	 − Sagataves pārklāšanu un nospieduma karotes piepildīša-
nai ir tā jāsaskaņo, lai piepildīto nospieduma karoti varētu 
ievietot mutē tieši pēc pārklāšanas pabeigšanas. Noteiktos 
materiālu sagatavošanas laikus nedrīkst pārsniegt. Pretējā 
gadījumā abi materiāli nesacietē vienlaicīgi. Sekas var būt 
nospieduma deformācijas vai nepietiekama sasaistīšanās.

u Uzreiz pēc sagataves pārklāšanas, piepildīto nospieduma 
karoti, pozicionē mutē un, bez spiediena pielietošanas, cieši 
turēt mutē līdz tā sacietē.

u Pēc sacietēšanas laika izņemt nospiedumu no mutes.
	 − Vieglākai izņemšanai no mutes, īpaši augšžokļa nospiedu-

miem, vienā pusē nospieduma karotes aizmuguri atdalīt no 
mīkstajiem audiem. Sarežģītākajos gadījumos var uzmanīgi 
iepūst arī gaisu vai ūdeni starp nospiedumu un smaganām.

1-soļa	tehnika
u Blīvās konsistences Impregum Penta Super Quick vai vidēji 

blīvās konsistences Impregum Penta Super Quick, un vidēji 
blīvās konsistences Impregum Super Quick var izmantot 
nospieduma karotes pildīšanai.

u Vieglās konsistences Impregum Super Quick vai ļoti vieglas 
konsistences Impregum Super Quick var izmantot sagataves 
pārklāšanai.

u Ar adhezīvu sagatavotu nospieduma karoti piepildīt ar blīvas 
vai vidēji blīvas konsistences nospieduma masu. Maisāmajam 
uzgalim pastāvīgi jābūt iemērktam nospieduma masā.

u Ar vieglas konsistences vai ļoti vieglas konsistences nospie-
duma masu pārklāt sauso sagatavi no apakšas uz augšu. 
Aplikācijas sprauslas uzgalim pastāvīgi jābūt iemērktam 
nospieduma masā un, to aplicēt kontaktā ar zoba virsmu.

	 − Atkarībā no pārklājamo virsmu skaita, aplikāciju sākt tā, ka 
sagataves apklāšana un karotes piepildīšana beidzas vien-
laicīgi. Noteiktos materiālu sagatavošanas laikus nedrīkst 
pārsniegt. Pretējā gadījumā abi materiāli nesacietē vien-
laicīgi. Sekas var būt nepietiekoša sasaiste vai nospieduma 
deformācijas.

u Uzreiz pēc sagataves pārklāšanas, piepildīto nospieduma 
karoti, pozicionē mutē un, bez spiediena pielietošanas, cieši 
turēt mutē līdz tā sacietē.

u Pēc sacietēšanas laika izņemt nospiedumu no mutes.
	 − Vieglākai izņemšanai no mutes, īpaši augšžokļa 

nospiedumiem, vienā pusē nospieduma karotes aizmuguri 
atdalīt no mīkstajiem audiem. Sarežģītākajos gadījumos var 
uzmanīgi iepūst arī gaisu vai ūdeni starp nospiedumu un 
smaganām.

Pēc	nospieduma	noņemšanas
u Rūpīgi pārbaudīt sagatavoto zobu smaganu rievu (sulcus) un 

blakus esošos rajonus un, ja nepieciešams, izņemt atlikušo 
nospieduma masu no mutes.

Higiēna
u Ievietojiet nospiedumu standarta dezinfekcijas šķīdumā, 

kurš parasti tiek lietots nospiedumiem. Iemērkšanas ilgums 
atkarīgs no ražotāja instrukcijām. Pārāk ilga dezinfekcija var 
sabojāt nospiedumu.

u Pēc dezinfekcijas, nospiedumu aptuveni 15 sek. skalot zem 
tekoša ūdens un beigās nosusināt.

Modeļa	izgatavošana
u Sagatavojiet atlējumu ar tirdzniecībā pieejamo īpašo ģipšak-

mens masu ne ātrāk kā 30 min. un ne vēlāk kā 14 dienas pēc 
nospieduma noņemšanas.

u Lai izvairītos no burbulīšu veidošanās modelī, pirms ieliešanas 
nedaudz noskalojiet to ar ūdeni un nosusiniet ar gaisu. 
Neizmantojiet aktīvās vielas, jo tas var sabojāt poliētera 
nospiedumu kvalitāti un tās nav nepieciešamas.

Garant	kasetnes	tīrīšana	un	dezinfekcija
Brīdinājumi
Izvēloties tīrīšanas un dezinfekcijas līdzekļus jāpievērš uzma-
nība, lai tie nesatur šādas sastāvdaļas:
• Oksidētājus (piem., ūdeņraža pārskābi)
• Eļļas
• Glutāraldehīdu
Tīrīšanai un dezinfekcijai izmantot tikai apstiprināto procedūru. 
Izmantot tikai tādus tīrīšanas un dezinfekcijas līdzekļus, kuru 
iedarbība un saderība ar pielietojamo medicīnisko produktu 
ir pārbaudīta (piem., FDA apstiprinājums). Ir jāievēro visas 
juridiskās un higiēniski tehniskās prasības zobu ārstu praksēm 
un/vai slimnīcām.

Ierobežojumi	atkārtotai	sagatavošanai
Garant kasetni testēja 18 reizes, neparādoties saredzamiem 
bojājumiem. Ja vien nav parādījušies bojājumi un ir nodrošināta 
tīrība, Garant kasetni iespējams atkārtoti izmantot.

Vispārējie	pamati
Kasetni piegādā nesterilu un pirms pirmreizējās izmantoša-
nas, kā arī pirms katras nākamās izmantošanas ir jānotīra un 
jādezinficē.

Sagatavošana	attīrīšanai
Kasetni pēc lietošanas, pēc iespējas ātrāk, atkārtoti sagatavot.

Atkārtotā	sagatavošana
Atkārtotās sagatavošanas procedūra ir jāveic pirms pirmreizējās 
lietošanas, kā arī pēc jebkuras tālākas lietošanas. Saskaņā ar 
sekojošo aprakstu kasetni vispirms manuāli jātīra un tīrīšanas 
beigās manuāli jādezinficē.

Manuālā	tīrīšana	ar	noslaucīšanas	metodi
u Tīrīšanu veic, pirms drānu pirmreizējās lietošanas un pēc 

kasetnes lietošanas, ar gatavu noslaucīšanas dezinfekcijas 
(CaviWipes®) vai līdzvērtīga līdzekļa palīdzību. Drānas satur 
dezinfekcijas līdzekli CaviCide® (aktīvās vielas bāze ir alko-
holi un kvartārie amonija savienojumi). Ir jāievēro visi tīrīšanas 
līdzekļa ražotāja norādījumiem.

u Tīrīt tik ilgi, līdz netīrumi vairs nav redzami. 
u Īpaši uzmanīties, lai nevienā rievā nepaliktu netīrumi. 

Manuālā	dezinfekcija	ar	noslaucīšanas	metodi	(vidējā	līmeņa	
dezinfekcija)
u Dezinfekciju veic pirms drānu pirmreizējās lietošanas un pēc 

kasetnes lietošanas ar gatavu noslaucīšanas dezinfekcijas 
(CaviWipes) vai līdzvērtīga līdzekļa palīdzību. Drānas satur 
dezinfekcijas līdzekli CaviCide (aktīvās vielas bāze ir alkoholi un 
kvartārie amonija savienojumi). Ir jāievēro visi tīrīšanas līdzekļa 
ražotāja norādījumiem, it īpaši attiecībā uz kontakta laiku.

u Kasetni jādezinficē trīs minūtes vismaz ar vienu jaunu noslau-
cīšanas dezinfekcijas drānu. Pie tam vismaz 3 minūtes visas 
kasetni vietas jāuztur mitras.

u Īpaši uzmanīties, lai nevienā rievā nepaliktu netīrumi.

Kontrole,	apkope,	pārbaude
u Pirms katras lietošanas pārbaudīt kasetni, vai nav bojājumu, 

krāsas izmaiņas un netīrumi.
u Nekādā gadījumā atkārtoti neizmantot bojātas kasetnes.
u Ja kasetnei ir redzami netīrumu, veikt atkārtotu sagatavoša-

nas procedūru.

Garant	dispensera	un	Penta	elastomēra	šļirces	tīrīšana	
u Informāciju par Garant dispensera un Penta elastomēra 

šļirces tīrīšanu un dezinfekciju lūdzu skatīt atbilstošajās lieto-
šanas instrukcijās.

Piezīmes
• Ir jāievēro visas juridiskās un higiēniski tehniskās prasības 

zobu ārstu praksēm un slimnīcām.·
• Pirms folija maisiņa lietošanas, pierakstīt uz maisiņa uzdrukā-

tos partijas datus (partijas kodu, lietošanas beigu datumu, 14 
ciparu GTIN (globālās tirdzniecības identifikācijas numuru)) 
prakses iekšējai dokumentācijai, vai, lai vēlāk jebkurā brīdī 
varētu saņemt informāciju par produktu.

• Astringent retrakcijas pasta ir vienreizējās lietošanas pro-
dukts. Penta maisāmie uzgaļi, Penta elastomēra šļirces uzgaļi, 
Garant maisāmie uzgaļi, Garant aplikācijas sprauslas, violetās 
intraorālās šļirces ir vienreizējās lietošanas produkti un tiek 
bojāti, noņemot sacietējošo nospieduma masu. Nav iespē-
jams nodrošināt korektu maisāmā uzgaļa uzlikšanu, atkārtoti 
izmantojot Garant Intraorālās šļirces uzgali. Lai nodrošinātu 
partijas (LOT) izsekojamību, lūdzu, saglabājiet vienreizējas 
lietošanas produkta oriģinālo iepakojumu.

• 3M poliētera materiālus drīkst kombinēt tikai kopā ar 3M 
poliēteriem. Pie tam noteikti ir jāievēro sagatavošanas un 
sacietēšanas laikus katram atsevišķam produktam.·

• Impregum Penta Super Quick: Pastu viskozitāte pie tempe-
ratūras zem 18 °C/64 °F paaugstinās tik ļoti, ka iekārtā var 

rasties maisīšanas problēmas. Lai atjaunotu pastas apstrā-
dājamību, nezaudējot kvalitāti, pastas vienu dienu uzglabāt 
temperatūrā vismaz 18 °C/64 °F.

• Impregum Super Quick: Ja produktu uzglabā temperatūrā 
zem 18 °C/64 °F, nav iespējams garantēt precīzu dozēšanu 
un maisīšanu pat pēc sekojošas ilgākas uzglabāšanas istabas 
temperatūrā.

• Nospiedumi: Tieši saules stari un mitra uzglabāšana bojā 
nospiedumu, skatīt nodaļu „Uzglabāšana un uzglabāšanas 
ilgums”. Poliētera nospiedumi nekādā gadījumā nedrīkst 
nonākt saskarsmē ar šķīdinātājus saturošiem šķidrumiem. 
Sekas var būt uzbriešana un neprecīzs modelis.

Iznīcināšana
• Iznīciniet saturu vai tvertni atbilstoši piemērojamiem notei-

kumiem. Lai izvairītos no veselības apdraudējuma nepareizas 
apiešanās dēļ, lūdzu, pievērsiet īpašu uzmanību atkritumu 
iznīcināšanai.

• Izlietotais Penta bāzes pastas iepakojums ir pakļauts ES 
elektrisko un elektronisko iekārtu atkritumu (EEIA) vadlīnijām 
un to atbilstoši ES vietējiem noteikumiem par elektriskiem un 
elektroniskiem atkritumiem savāc un iznīcina atsevišķi.

Uzglabāšana	un	uzglabāšanas	ilgums
Produktus uzglabāt 18–25 °C/64–77 °F temperatūrā. Nelikt 
ledusskapī!
Nelietot pēc derīguma termiņa beigām.
Nospiedumus	žāvēt	30 °C/86	°F	temperatūrā,	uzglabāt	tumsā.

Informācija	klientiem
Nevienai personai nav atļauts sniegt nekādu informāciju, kura 
atšķirtos no šajā instrukciju lapā sniegtās informācijas.

Garantija
3M Deutschland GmbH garantē, ka šajā produktā nav mate-
riālu vai ražošanas defektu. 3M Deutschland GmbH NEDOD 
NEKĀDAS CITAS GARANTIJAS, TAJĀ SKAITĀ GARANTIJAS 
ATTIECĪBĀ UZ PIEDOMĀJAMO ŠO SUKU PIEPRASĪJUMU 
TIRGŪ VAI NODERĪBU KĀDAM ĪPAŠAM NOLŪKAM. Lietotājs 
pats atbild par šī produkta atbilstību lietotāja paredzētajai 
izmantošanai. Ja šim produktam garantijas laikā atklājas defekti, 
jums ir tiesības prasīt, lai 3M Deutschland GmbH izlabo bojā-
jumu, vai nomaina produktu pret jaunu tikai 3M Deutschland 
GmbH produktu.

Atbildības	ierobežojumi
Izņemot likumā paredzētos gadījumus, 3M Deutschland GmbH 
neuzņemas nekādu atbildību par produkta radītiem zaudēju-
miem – tiešiem vai netiešiem, īpašiem, nejaušiem vai likumsaka-
rīgiem, neatkarīgi no izvirzītajām teorijām, ieskaitot garantijas, 
līgumu, nolaidību vai stingru atbildību.

Simbolu	glosārijs

Atsauces	
numurs un 
simbola	
nosaukums

Sim-
bols

Simbola	apraksts

ISO 15223-1
5.1.1  
Ražotājs

Parāda medicīniskā produkta 
ražotāju saskaņā ar ES vadlīnijām 
90/385/EEKWG, 93/42/EEK un 
98/79/EK. 

ISO 15223-1
5.1.3  
Ražošanas 
datums

Parāda medicīniskā produkta 
ražošanas datumu.

ISO 15223-1 
5.1.4
Derīgs līdz

Parāda datumu, pēc kura medi-
cīnisko produktu vairs nedrīkst 
izmantot.

ISO 15223-1 
5.1.5  
Sērijas 
numurs

Parāda ražotāja sērijas apzīmē-
jumu, lai varētu noteikt sēriju vai 
partiju. 

ISO 15223-1 
5.1.6  
Pasūtījuma 
numurs

Parāda ražotāja pasūtījuma 
numuru, lai varētu noteikt medicī-
nisko produktu.

ISO 15223-1
5.3.7
Temperatū-
ras robeža

Apzīmē temperatūras robežvēr-
tību, kādai medicīnisko produktu 
drīkst droši pakļaut.

ISO 15223-1
5.4.2
Nav paredzēts 
atkārtotai 
izmantošanai

Norāda medicīnisko produktu, kas 
paredzēts vienreizējai lietošanai 
vai lietošanai vienam pacientam 
atsevišķā ārstēšanas procedūrā. 

ISO 15223-1 
5.4.4  
Brīdinājumi

Norāda lietotājam nepieciešamību 
caurlūkot lietošanas informāciju 
par svarīgiem, ar drošību saistītiem 
datiem, piem., brīdinājumus un 
drošības pasākumus, ko uz paša 
medicīniskā produkta nav iespējams 
norādīt dēļ informācijas lielā apjoma.

CE atbilstī-
bas zīme

Parāda atbilstību ar Eiropas 
medicīnisko produktu vadlīnijām 
vai regulu, piedaloties attiecīgajai 
pilnvarotajai iestādei.

CE atbilstī-
bas zīme

Parāda atbilstību ar Eiropas 
medicīnisko produktu direktīvu 
vai regulu.

Medicīnis-
kais produkts

Parāda, ka šis produkts ir medicī-
nisks produkts.

Viegli uzlies-
mojošs 

Produkts ir kvalificēts kā viegli 
uzliesmojošs. Avots: Bīstamo 
ķimikāliju klasificēšanas vispārēji 
saskaņotā sistēma

Pēc receptes 
(Rx Only)

Parāda, ka saskaņā ar ASV fede-
rālo likumu šī produkta pārdošana 
ir ierobežota un atļauta tikai 
zobārstniecības personālam vai 
pēc personāla norādījuma.

Pārstrādāt 
1

Norāda, ka iepakojums ir pārstrā-
dājams kā jauktais papīrs.

Zema 
blīvuma 
polietilēns

Norāda pārstrādājamās plastma-
sas detaļas, kas izgatavotas no 
zema blīvuma polietilēna.

Zaļā punkta 
prečzīme 

Parāda finansiālo ieguldījumu 
duālajā iepakojuma pārstrādes 
sistēmā saskaņā ar Eiropas Direk-
tīvu Nr. 94/62 un atbilstošajiem 
nacionālajiem likumiem.
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	 LIETUVIŠKAI
Gaminio	aprašymas
„Impregum™ Penta™ Super Quick“ yra greitai kietėjanti, tirštos 
ir vidutinio tirštumo konsistencijos polieterinė atspaudinė 
medžiaga. Maišymo santykis, priklausomai nuo tūrio, 5 dalys 
bazinės pastos ir 1 dalis katalizatoriaus pastos. Pasta maišoma 
„Pentamix“ maišytuvu nuo versijos „Pentamix™ 2“ (1999 m. rug-
sėjo mėn.), senesni „Pentamix“ įrenginiai (iki 1999 m. rugsėjo) 
pastą tiekia per lėtai.
„Impregum™ Super Quick“ yra greitai kietėjanti, vidutinio tirš-
tumo, takios ir labai takios konsistencijos polieterinė atspaudinė 
medžiaga „Garant“ švirkščiamojoje tūtoje. Maišymo santykis, 
priklausomai nuo tūrio, 2 dalys bazinės pastos ir 1 dalis kataliza-
toriaus pastos.
„Impregum Penta Super Quick“ ir „Impregum Super Quick“ 
galima įsigyti ne visose šalyse.

  Šią naudojimo instrukciją saugokite visą gaminio naudojimo 
laiką. Gaminį leidžiama naudoti tiktai tada, jei gaminio 
ženklinimas yra aiškiai įskaitomas. Smulkiau apie visus 
papildomai minimus gaminius skaitykite atitinkamose 
naudojimo / vartojimo instrukcijose.

Paskirtis
Paskirtis: odontologinė atspaudinė medžiaga.
Numatyti vartotojai: licencijuoti odontologijos specialistai, 
kurie turi teorinių ir praktinių žinių apie odontologinių produktų 
naudojimą.
Pacientų tikslinė grupė: visi pacientai, kuriems reikalingas odon-
tologinis gydymas, jei paciento būklė neapriboja naudojimo.
Klinikinė nauda: tikslios klinikinės situacijos atkūrimas netiesio-
ginių restauracijų gamybos procese.

Indikacijos
• Įklotų, užklotų, venyrų, vainikėlių ir tiltų preparacijų atspaudai
• Fiksacijos ir implantų atspaudai
„Impregum Penta Super Quick“ ir „Impregum Super Quick“ itin 
puikiai tinka vieno arba dviejų vienetų preparacijų atspaudams.

Kontraindikacijos
Polieterinių atspaudinių medžiagų negalima naudoti pacientams 
su nustatyta alergija polieterinėms atspaudinėms medžiagoms 
arba sudėtyje esantiems alergenams, žr. skyriuje „Apsauginės 
priemonės“.

Apsauginės	priemonės
Pacientams
Šio gaminio pagrindinės pastos ir katalizatoriaus pastos sudė-
tyje yra medžiagų, kurios jautriems asmenims kontakto su oda 
atveju gali sukelti alerginę reakciją. Jei gaminys ilgesnį laiką 

lietėsi su burnos gleivine, burną išskalaukite dideliu vandens 
kiekiu. Pastebėję alerginę reakciją, tuoj pat nutraukite gaminio 
vartojimą šiam pacientui ir, jei reikia, suteikite jam medicininę 
pagalbą. Žinomi alergenai yra 1-dodesilimidazolis, sulfonio 
druska ir mėtos kvapiosios medžiagos.

Personalui
Šio gaminio pagrindinės pastos ir katalizatoriaus pastos 
sudėtyje yra medžiagų, kurios jautriems asmenims kontakto 
su oda atveju gali sukelti alerginę reakciją. Kad sumažintumėte 
alerginės reakcijos tikimybę, venkite bet kokio kontakto su 
šiomis medžiagomis, ypač su nesukietinta pasta. Jei atsitiktinai 
šios medžiagos pateko ant odos – nedelsiant nuplaukite odą su 
vandeniu ir muilu. Patariame naudoti apsaugines pirštines bei 
bekontaktę darbo techniką.

Galimas	šalutinis	poveikis	ir	komplikacijos
Galimas poveikis – tai vietinis sudirginimas arba vietinės ar 
sisteminės alerginės reakcijos. Retais atvejais atspaudinė 
medžiaga gali būti praryta arba įkvėpta. Praryta atspaudinė 
medžiaga gali pakenkti virškinimo traktui. Kadangi atspaudinė 
medžiaga sukietėja paciento burnoje, su atspaudine medžiaga 
gali būti pašalinti paslankūs dantys ar restauracijos.
Prašom pranešti apie rimtą incidentą, susijusį su gaminiu, 3M 
ir vietinei atsakingai institucijai (ES) ar vietinei reguliavimo 
institucijai.
3M medžiagos saugos duomenų lapus / saugos informacijos 
lapus galite įsigyti interneto svetainėje www.3M.com arba 
vietinėje atstovybėje.

Paruošimas
Užblokavimas
u Užblokuokite neigiamus kampus bei gilius tarpdančius, kad 

sukietėjus atspaudinei medžiagai būtų galima lengviau nuo 
dantų nuimti atspaudą. Kitaip iš burnos sunku išimti atspaudą 
arba gali kilti pavojus ištraukti dantis bei dantų protezus. 
Užblokavimas ypač svarbus naudojant didelio kietumo (Shore 
hardness) atspaudines medžiagas.

Atspaudų	šaukšto	paruošimas
Galima naudoti visus įprastus tiksliųjų atspaudų šaukštus.
u Pakankamam sulipimui plonai užtepkite ant šaukšto 

„Polyether Adhesive“ ar „Polyether Contact Tray Adhesive“ 
adhezyvo ir palikite visiškai išdžiūti pagal atitinkamą 
vartojimo instrukciją.

„Pentamix“ /	„Penta“	dėklo	/	maišelio	paruošimas
u Tirštos ir vidutinio tirštumo konsistencijos „Impregum Penta 

Super Quick“ maišelius įdėkite į tam skirtą „3M Penta™“ 
dėklą.

u Dėklą įdėkite į „Pentamix“ maišytuvą ir uždėkite naują raudoną 
„Penta™“ maišymo antgalį („Penta Mixing Tip – Red“).

	 − Jei įdedant dėklą jau yra uždėtas naujas maišymo antgalis, 
prieš pradedant maišyti reikia patikrinti, ar pavaros velenas 
siekia maišymo antgalį.

u Naudojant naujus pripildytus dėklus, prieš gaminant pirmąjį 
atspaudą, reikia pradėti maišyti, išspausti pirmą netolygiai 
išmaišytą pastą ir ją išmesti. Nenaudokite pastos atspaudui, 
jei pastos spalva nėra vienalytė.

„Garant™“ dispenserio /	kasetės	paruošimas
u Pradedant naudoti naują kasetę ir prieš kiekvieną naują 

maišymo procesą pirmiausia be maišymo antgalio išspauskite 
pirmąjį pastos kiekį, kol abu komponentai pradės tekėti 
tolygiai; prireikus pašalinkite iš švirkšto angų pastos 
kamščius.

u Po to uždėkite violetinį „Garant™“ maišymo antgalį 
(„Garant™ Mixing Tip Purple“).

u Norėdami aplikuoti aplink preparaciją, ant maišymo 
antgalio uždėkite baltą „Garant™“ intraoralinį antgalį 
(„Garant™ Intraoral Tip White“). Be to, 3M violetiniu 
intraoraliniu švirkštu („3M Intra-oral Syringe – Purple“) 
galima aplikuoti tiesiog burnoje.

Violetinio	intraoralinio	švirkšto	paruošimas
u Labai takios, takios ir vidutinio tirštumo konsistencijos 

medžiagos iš „Garant“ kasetės gali būti naudojamos su 
violetiniu intraoraliniu švirkštu („Intra-oral Syringe – Purple“).

u Intraoraliniai švirkštai yra vienkartinio naudojimo švirkštai, 
kuriuos po panaudojimo pacientui reikia išmesti.

u Prašom laikytis violetinio intraoralinio švirkšto naudojimo 
instrukcijos.

Retrakcija
Retrakcijai tinka ne tik retrakciniai siūlai, bet ir tirpalai bei 
pastos, kurių sudėtyje yra aliuminio chlorido, aliuminio sulfato ar 
geležies sulfato.
Rekomenduojama: 3M „Astringent Retraction Paste“. Pasta, 
kurios sudėtyje yra aliuminio chlorido, įvedama į dantenų vagelę 
tiesiai iš retrakcinės medžiagos kapsulės. Pastą galima naudoti 
vieną arba derinant su retrakciniais siūlais ar kitais retrakcijos 
metodais, priklausomai nuo klinikinės situacijos ir taikomo 
metodo.
u Sritys, nuo kurių imami atspaudai, turi būti sausos.
u Prieš imdami atspaudą, išplaudami ir išdžiovindami kruopščiai 

pašalinkite retrakcijai naudotos medžiagos likučius. 

Dozavimas	ir	maišymas
u Dozuojama ir maišoma „Pentamix“ maišytuve arba „Garant“ 

dispenseryje. „Impregum Penta Super Quick“ medžiagų 
maišymui turi būti naudojamas tiktai „Pentamix 2“ maišytuvas 
ar naujesnės „Pentamix“ versijos.

Laikas

Darbo laikas nuo 
maišymo pradžios 
min.:sek.

Laikymo burnoje 
laikas   
min.:sek.

„Impregum Penta 
Super Quick“  
tiršta konsistencija

0:45 2:00

„Impregum Penta 
Super Quick“ 
vidutinio tirštumo 
konsistencija

0:45 2:00

„Impregum Super 
Quick“  
taki konsistencija

0:45 2:00

„Impregum Super 
Quick“  
vidutinio tirštumo 
konsistencija

0:45 2:00

„Impregum Super 
Quick“  
labai taki konsis-
tencija

0:45 2:00

Burnoje	laikyti	reikia	visada	ne	mažiau	kaip	2 minutes, 
nepriklausomai	nuo	to,	kiek	truko	paruošimas.
Atspaudo	ėmimas
Monofazinė	technika
u Vidutinio tirštumo konsistencijos „Impregum Penta Super 

Quick“ medžiaga yra naudojamas ir atspaudų šaukštui 
pripildyti, ir švirkšti aplink preparaciją.

u Vidutinio tirštumo konsistencijos „Impregum Penta Super 
Quick“ medžiaga pripildykite adhezyvu padengtą atspaudų 
šaukštą. Maišymo antgalį visą laiką laikykite panardinę į 
atspaudinę medžiagą.

u Norėdami švirkšti vidutinio tirštumo konsistencijos 
„Impregum Penta Super Quick“ medžiagą aplink preparaciją, 
uždėkite „Penta™ Elastomer“ švirkštą ant „Pentamix“ 
maišytuvo raudono „Penta“ maišymo antgalio („Penta Mixing 
Tip – Red“) ir pripildykite.

u Iš pripildyto „Penta Elastomer“ švirkšto su intraoraliniu 
antgaliu švirkškite medžiagą aplink nusausintą preparaciją 
nuo apačios į viršų. Intraoralinio antgalio galiuką per visą 
procedūrą laikykite panardinę į medžiagą ir besiliečiantį su 
danties paviršiumi.

	 − Švirkštimą aplink preparaciją ir atspaudų šaukšto 
pripildymą reikia taip suderinti tarpusavyje, kad baigus 
švirkšti iškart būtų galima į burną įdėti pripildytą šaukštą. 
Negalima viršyti nurodyto naudojamos medžiagos 
apdorojimo laiko. Kitaip abi medžiagos nesukietės kartu. 
Dėl to galimos atspaudo deformacijos ar blogas su 
kibimas.

u Tik baigę švirkšti aplink preparaciją, įdėkite pripildytą šaukštą 
į burną ir nespausdami laikykite, kol medžiaga visiškai 
sukietės.

u Pasibaigus kietėjimo laikui išimkite atspaudą iš burnos.
	 − Kad būtų galima lengviau išimti iš burnos, ypač viršutinio 

žandikaulio atspaudus, atlaisvinkite atspaudų šaukštą nuo 
dantenų vienos pusės distalinėje dalyje. Jei tai sunkiai 
sekasi, tarp atspaudo ir dantenų atsargiai įpūskite šiek tiek 
oro arba vandens.

Vieno	etapo	technika
u Tirštos konsistencijos „Impregum Penta Super Quick“, 

vidutinio tirštumo konsistencijos „Impregum Penta Super 
Quick“ ar vidutinio tirštumo konsistencijos „Impregum  
Super Quick“ medžiagą galima naudoti atspaudų šaukštui 
pripildyti.

u Takios konsistencijos „Impregum Super Quick“ ar labai takios 
konsistencijos „Impregum Super Quick“ galima naudoti 
švirkšti aplink preparaciją. 

u Tirštos konsistencijos ar vidutinio tirštumo konsistencijos 
medžiaga pripildykite adhezyvu padengtą atspaudų šaukštą. 
Maišymo antgalį visą laiką laikykite panardinę į atspaudinę 
medžiagą.

u Švirkškite takios konsistencijos ar labai takios konsistencijos 
atspaudinę medžiagą aplink nusausintą preparaciją nuo 
apačios į viršų. Intraoralinio antgalio galiuką per visą 
procedūrą laikykite panardinę į atspausdinę medžiagą ir 
besiliečiantį su danties paviršiumi.

	 − Priklausomai nuo švirkščiamų vienetų kiekio, pradėkite 
pildyti taip, kad tuo pačiu metu baigtumėte švirkšti aplink 

preparaciją ir pildyti šaukštą. Negalima viršyti nurodyto 
naudojamos medžiagos apdorojimo laiko. Kitaip abi 
medžiagos nesukietės kartu. Dėl to galimos atspaudo 
deformacijos ar blogas sukibimas.

u Tik baigę švirkšti aplink preparaciją, įdėkite pripildytą šaukštą į 
burną ir nespausdami laikykite, kol medžiaga visiškai sukietės.

u Pasibaigus kietėjimo laikui išimkite atspaudą iš burnos.
	 − Kad būtų galima lengviau išimti iš burnos, ypač viršutinio 

žandikaulio atspaudus, atlaisvinkite atspaudų šaukštą nuo 
dantenų vienos pusės distalinėje dalyje. Jei tai sunkiai 
sekasi, tarp atspaudo ir dantenų atsargiai įpūskite šiek tiek 
oro arba vandens.

Nuėmus	atspaudą
u Rūpestingai patikrinkite ir apžiūrėkite preparuoto danties 

kultį ir dantenas aplink. Iš burnos pašalinkite visus 
atspaudinės medžiagos likučius.

Higiena
u Įdėkite atspaudą į standartinį dezinfekcinį tirpalą. Palaikykite 

jį ten gamintojo rekomenduojamą laiką. Per ilga dezinfekcija 
gali sugadinti atspaudą.

u Išdezinfekavę apie 15 sek. plaukite atspaudą tekančiu 
vandeniu ir po to išdžiovinkite.

Modelio	gamyba
u Ne anksčiau kaip po 30 min. ir ne vėliau kaip po 14 dienų 

pagal atspaudą pagaminkite specialaus kietojo gipso  
modelį.

u Kad modelis būtų be oro tarpų, prieš liejimą atspaudą 
trumpai nuskalaukite vandeniu ir išdžiovinkite. Nenaudokite 
surfaktantų, nes jie kenkia polieterinių medžiagų kokybei, be 
to, yra nereikalingi.

„Garant“	kasetės	valymas	ir	dezinfekcija
Įspėjimai
Įsitikinkite, kad pasirinktų valymo ir dezinfekavimo priemonių 
sudėtyje nėra šių medžiagų:
• Oksidavimo agentų (pvz., vandenilio peroksidų)
• Alyvų
• Gliutaraldehidų
Valymą ir dezinfekavimą atlikite tik pagal patvirtintus metodus. 
Naudokite tik tokias valymo priemones ir dezinfektantus, kurių 
veiksmingumas ir suderinamumas išbandytas su naudojamu 
medicinos prietaisu (pvz., yra FDA leidimas). Laikykitės visų 
galiojančių odontologų kabinetams bei ligoninėms taikomų 
teisės aktų nuostatų ir higienos reglamentų.

Pakartotinio	apdorojimo	apribojimai
„Garant“ kasetė buvo bandoma 18 kartų be matomų sugadi-
nimų. Jei „Garant“ kasetė yra nesugadinta ir švari, ją galima 
pakartotinai naudoti.

Bendra informacija
Pristatyta kasetė yra nesterili, todėl prieš naudojant pirmą kartą 
ir prieš kiekvieną naudojimą ją reikia išvalyti ir dezinfekuoti.

Paruošimas	nukenksminimui
Po kiekvieno naudojimo kasetę reikia kuo greičiau vėl  
apdoroti.

Pakartotinis apdorojimas
Pakartotinio apdorojimo procedūrą reikia atlikti prieš naudojant 
pirmą kartą ir po kiekvieno naudojimo. Laikantis toliau pateiktų 
nurodymų kasetę reikia pirmiausia išvalyti rankiniu būdu, o po 
išvalymo – rankiniu būdu dezinfekuoti.

Valymas	rankiniu	būdu	šluostymo	metodu
u Prieš pirmą naudojimą ir po visų kitų naudojimų kasetę 

reikia valyti paruošta naudojimui dezinfekcine šluoste 
(„CaviWipes®“). Šluostės yra su dezinfekantu „CaviCide®“ 
(veikliųjų medžiagų alkoholių ir ketvirtinių amonio junginių 
pagrindu). Laikykitės visų valiklio gamintojo instrukcijų.

u Valykite tol, kol nebesimatys jokių sutepimų.
u Ypač atkreipkite dėmesį, kad būtų švariai išvalomos visos 

įrantos.

Dezinfekcija	rankiniu	būdu	šluostymo	metodu	(„Intermediate 
Level Disinfection“)
u Dezinfekcija atliekama paruoštomis naudoti dezinfekcinėmis 

šluostėmis („CaviWipes“). Šluostės yra su dezinfekantu 
„CaviCide“ (veikliųjų medžiagų alkoholių ir ketvirtinių 
amonio junginių pagrindu). Laikykitės visų valiklio gamintojo 
instrukcijų, ypač išlaikykite nurodytą sąlyčio trukmę.

u Dezinfekuokite kasetę tris minutes mažiausiai viena nauja 
dezinfekcine šluoste. Atkreipkite dėmesį, kad visi kasetės 
paviršiai tris minutes būtų laikomi drėgni.

u Ypač atkreipkite dėmesį, kad būtų išdezinfekuojamos visos 
įrantos.

Kontrolė,	priežiūra,	patikra
u Prieš kiekvieną naudojimą patikrinkite, ar kasetė nėra 

sugadinta, pakeitusi spalvos ar sutepta.
u Jokiu būdu nenaudokite sugadintų kasečių.
u Jei kasetė aiškiai nešvari, pakartokite pakartotinio 

apdorojimo procedūrą.

„Garant“	dispenserio	ir	„Penta	Elastomer“	švirkšto	valymas
u Informaciją apie „Garant“ dispenserio ir „Penta Elastomer“ 

švirkšto valymą ir dezinfekciją žiūrėkite atitinkamoje 
naudojimo instrukcijoje.

Pastabos
• Laikykitės visų odontologų kabinetams bei ligoninėms 

taikomų teisės aktų nuostatų ir higienos reglamentų.
• Prieš folijos maišelio naudojimą pasižymėkite ant maišelio 

atspausdintus partijos duomenis (partijos pavadinimą, „nau-
doti iki“ datą, 14-ženklį GTIN) kabineto vidaus dokumenta-
cijos tikslu ar norint pateikti klausimus gamintojui, kad vėliau 
bet kada būtų galima jais remtis.

• Astringentinė retrakcinė pasta yra vienkartinis produktas. 
„Penta“ maišymo antgaliai, „Penta Elastomer“ švirkšto 
antgaliai, „Garant“ maišymo antgaliai, „Garant“ intraoraliniai 
antgaliai, violetinis intraoralinis švirkštas „Intra-oral Syringe – 
Purple“ yra vienkartiniai produktai ir būtų sugadinti pašalinant 
sukietėjusią atspaudinę medžiagą. Pakartotinai uždedant 
„Garant“ intraoralinį antgalį negalima užtikrinti, kad jis gerai 
laikysis ant maišymo antgalio. Vienkartinį produktą laikykite 
originalioje pakuotėje, kad būtų užtikrintas partijos (LOT) 
atsekamumas.

• 3M polieterines medžiagas galima derinti tik su 3M polie-
teriais. Būtina griežtai laikytis atskirų gaminių darbo bei 
kietėjimo laiko.

• „Impregum Penta Super Quick“: Esant žemesnei nei 18 °C / 
64 °F temperatūrai, pastos klampumas padidėja tiek, kad 
dėl to maišytuve gali kilti maišymo sunkumų. Bent 1 dieną 
palaikius pastas aukštesnėje nei 18 °C / 64 °F temperatūroje, 
jos atgauna savo savybes, nepakenkiant kokybei.

• „Impregum Super Quick“: Jei medžiaga laikoma žemesnėje 
nei 18 °C / 64 °F temperatūroje, nebegali būti užtikrinamas 
tikslus dozavimas ir maišymas, netgi po to ilgai palaikius 
kambario temperatūroje.

• Atspaudai: Tiesioginiai saulės spinduliai ir laikymas drėgnoje 
vietoje gali sugadinti atspaudą, žr. laikymas ir galiojimo laikas. 
Ant polieterinių atspaudų jokiu būdu neturi patekti skysčių, 
kurių sudėtyje yra tirpiklių, nes tada atspaudas ima brinkti ir 
prarandamas tikslumas.

Šalinimas
• Turinį ar talpyklą šalinkite pagal galiojančius teisės aktus. 

Ypač atkreipkite ypatingą dėmesį šalindami užterštas 
atliekas, kad būtų išvengta pavojaus sveikatai dėl netinkamo 
elgesio.

• Tuščiai „Penta“ pagrindinės pastos pakuotei taikoma ES 
elektros ir elektroninės įrangos atliekų direktyva (WEEE) ir 
Europos Sąjungoje ji turi būti surenkama atskirai nuo kitų 
atliekų ir šalinama pagal vietinius elektros ir elektroninės 
įrangos atliekų teisės aktus.

Laikymas ir galiojimo laikas
Gaminius laikykite 18–25 °C / 64–77 °F temperatūroje. Neuž-
šaldykite!
Nenaudokite gaminio pasibaigus galiojimo laikui.
Atspaudus	laikykite	žemesnėje	nei	30 °C / 86 °F 
temperatūroje,	sausai	ir	tamsiai.
Informacija	pirkėjui
Niekas neturi teisės skelbti šioje instrukcijoje pateiktų duomenų 
neatitinkančios informacijos.

Garantija
3M Deutschland GmbH garantuoja, kad šis gaminys neturi 
nei medžiagos, nei gamybos defektų. 3M Deutschland GmbH 
NETEIKIA JOKIŲ KITŲ GARANTIJŲ, ĮSKAITANT IR BET 
KOKIĄ NUMANOMĄ PERKAMUMO AR TINKAMUMO 
NAUDOTI TAM TIKRAM TIKSLUI GARANTIJĄ. Vartotojas pats 
nustato, kokiems tikslams gaminys yra tinkamas naudoti. Jei 
gaminys sugenda garantiniu laikotarpiu, vartotojo išimtinė teisė 
– išieškoti nuostolius, o firmos 3M Deutschland GmbH pareiga 
– suremontuoti arba pakeisti gaminį.

Įsipareigojimų	apribojimas
Išskyrus įstatymu draudžiamus atvejus, 3M Deutschland GmbH 
neatsako už šio gaminio sukeltus nuostolius arba žalą, ar ji būtų 
tiesioginė, netiesioginė, sąmoninga, atsitiktinė ar pasekminė, 
koks bebūtų reikalavimo pobūdis, įskaitant garantiją, sutartį, 
aplaidumą ar griežtus įsipareigojimus.

Simbolių	žodynas

Referencinis 
numeris ir 
simbolio	
pavadinimas

Simbo-
lis

Simbolio	aprašymas

ISO 15223-1
5.1.1  
Gamintojas

Nurodo medicinos prietaiso 
gamintoją, kaip apibrėžta ES direk-
tyvose 90/385/EEB, 93/42/EEB 
ir 98/79/EB.

ISO 15223-1
5.1.3  
Gamybos 
data

Nurodo medicinos prietaiso 
gamybos datą.

Referencinis 
numeris ir 
simbolio	
pavadinimas

Simbo-
lis

Simbolio	aprašymas

ISO 15223-1 
5.1.4
Naudoti iki

Nurodo datą, po kurios medicinos 
prietaiso naudoti negalima.

ISO 15223-1 
5.1.5  
Partijos 
kodas

Nurodo gamintojo gaminio parti-
jos kodą, kad būtų galima nustatyti 
partiją ar seriją.

ISO 15223-1 
5.1.6  
Katalogo 
numeris

Nurodo gamintojo katalogo 
numerį, kad būtų galima nustatyti 
medicinos prietaisą.

ISO 15223-1
5.3.7
Temperatū-
ros ribos

Nurodo temperatūros, kurios 
poveikis medicinos prietaisui yra 
saugus, ribas.

ISO 15223-1
5.4.2
Nenaudoti 
pakartotinai

Nurodo, kad medicinos prietaisas 
yra skirtas naudoti tik vieną kartą 
arba tik vienam pacientui atliekant 
vieną procedūrą.

ISO 15223-1 
5.4.4  
Įspėjimai

Nurodo, kad naudotojas turi 
perskaityti naudojimo instruk-
ciją ir susipažinti su svarbia apie 
pavojų perspėjančia informacija, 
pavyzdžiui, perspėjimus ir atsar-
gumo priemones, kurių dėl įvairių 
priežasčių negalima nurodyti ant 
medicinos prietaiso.

CE ženklas Nurodo atitikimą Europos medi-
cinos prietaisų direktyvai ir regla-
mentui, dalyvaujant notifikuotajai 
įstaigai.

CE ženklas Nurodo atitikimą Europos 
medicinos prietaisų direktyvai ir 
reglamentui.

Medicinos 
prietaisas

Nurodo, kad gaminys yra medici-
nos prietaisas.

Liepsnus Produktas klasifikuojamas kaip 
degus. Šaltinis: Visuotinai suderinti 
pavojingų cheminių medžiagų 
klasifikavimo simboliai.

Rx Only Nurodo, kad JAV federalinis 
įstatymas nustato, kad šis prietai-
sas gali būti parduodamas tiktai 
odontologijos specialistams arba 
pagal jų nurodymą.

Perdirbti
1

Nurodo, kad pakuotė gali būti 
šalinama su mišriu popieriumi.

Mažo tankio 
polietilenas

Nurodo, kad plastikinį kompo-
nentą iš mažo tankio polietileno 
galima pakartotinai perdirbti.

Žaliojo taško 
prekinis 
ženklas

Nurodo finansinį įnašą į naciona-
linę pakuočių surinkimo sistemą 
pagal Europos reglamentą Nr. 
94/62 ir susijusius nacionalinius 
įstatymus.
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