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(D 1. Finalidade prevista / Indicagdo

A resina printodent® GR-10 guide | MSI é um plastico polimerizavel
de cura por luz utilizado em conjunto com dispositivos de fotopolime-
rizacéo extraorais para a producéo de objetos ortodonticos e odon-
tolégicos como goteiras por meio de fabrico aditivo.

2. Contraindicacoes

0 printodent® GR-10 guide | MSI é contraindicado ...

1. ..em caso de alergia conhecida do paciente a um dos ingredientes.
2. ... para goteiras para bruxismo e goteiras com espessura de

parede < 1,5 mm.

3. ... para bases de proteses.

4. ... para qualquer utilizagdo que ndo conste da Indicacao (ver acima).

3. Descricdo do produto
A resina printodent® GR-10 guide | MSI contém uma solucdo bio-
mimética a base de lactama para inibicdo multiespécies®. Reduz a
formacéo de biofilmes indesejados nos aparelhos ortoddnticos sem
efeito microcida. °c. albicans / s. mutans

4. Grupo-alvo de pacientes
Pessoas que estejam a ser sujeitas a tratamentos dentarios.

5. Utilizadores previstos
Médicos dentistas, técnicos dentarios

6. Requisitos
Informacées sobre o software disponiveis em:
exocad GmbH - Julius-Reiber-StraBe 37, 64293 Darmstadt, Germany

Hardware (3D Printing) - Informagdes disponiveis em:
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Hardware (Post Curing) - Informagdes disponiveis em:
pro3dure medical (CD-1, CD-2) - Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Informacées adicionais em www.pro3dure.com.

7. Material
printodent® GR-10 guide | MSI é composto por resinas metracrilicas
funcionais, iniciadores, corantes e estabilizadores.

8. Requisitos geométricos
Espessura minima da parede: 1,5 mm

9. Parametros do material

Profundidade da radiacdo controlavel pelo tempo de exposicao
50 pm

100 um

10. Processo de fabrico (Fig. 1-10)

. Prepare os dados (Preparagdo CAD e da construgéo).

. Selecione um parametro de processo (Build-Style etc.).

. Transfira os dados preparados para a impressora 3D.

. Preparar a impresséo 3D - agitar o frasco.

. Encha o depdsito de resina da impressora 3D.

. Construa as pegas.

. Limpar as pegas (com IPA > 97 % ou produto de limpeza
de qualidade equivalente) durante aprox. 4 minutos
em banho de ultrassons ou aparelho de qualidade
semelhante - pré-limpeza recomendada.

8. Secar as pecas até deixarem de existir residuos de IPA
ou de produto de limpeza de qualidade equivalente.
9. Pos-cura (4 min.): recomendada atmosfera inerte
(usar aparelhos de cura por luz adequados).
10. Finalizar as pecas.
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11. Finalizagdo
Polimento

12. Indicagdo

Siga as instrucdes do fabricante do software relativamente a configu-
racdo de pardmetros e recomendagées de construcdo. Siga as instrucdes
do fabricante do hardware relativamente a configuragdo de parametros
e recomendacdes de impressdo e pds-cura. Para evitar efeitos adversos
na qualidade do material, ndo sujeite o material liquido a radiacdes em
qualquer circunstancia. Os desvios em relacdo aos processos de fabrico
ou condicdes de armazenamento descritos podem causar diferencas nas
caracteristicas mecanicas e visuais do material. Durante o processamento,
utilize equipamento de protecéo individual. De acordo com o regulamento
da UE sobre dispositivos médicos, os utilizadores/pacientes sao obrigados
a comunicar eventos graves com um dispositivo médico ao fabricante e a
autoridade responsavel no pais em que ocorreram. Atengéo: O nimero de
lote e a data de validade sdo indicados em cada embalagem do material.
Em caso de reclamagdes, indique sempre o nimero de lote do produto. Nao
utilize o produto apos a data de validade. Evitar respirar as poeiras/fumos/
gases/névoas/vapores/aerossois. Lavar bem as maos apés a utilizagdo. Uti-
lizar apenas ao ar livre ou em locais bem ventilados. A roupa de trabalho
contaminada néo pode sair do local de trabalho. Usar luvas de protecgéo/
vestuario de proteccéo/proteccéo ocular/protecgdo facial. SE ENTRAR EM
CONTACTO COM A PELE: lavar com sabonete e agua abundantes. EM CASO
DE INALACAO: retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la numa
posicdo que nao dificulte a respiragdo. SE ENTRAR EM CONTACTO COM 0S
OLHOS: enxaguar cuidadosamente com agua durante varios minutos. Se
usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel. Continuar a enxa-
guar. Caso sinta indisposicao, contacte um CENTRO DE INFORMACAO AN-
TIVENENOS ou um médico. Manuseamento especial (ver informacao neste
rétulo). Em caso de irritagdo cutinea: consulte um médico. Em caso de
irritacdo ou erupcao cutdnea: consulte um médico. Caso a irritacao ocular
persista: consulte um médico. Retirar a roupa contaminada e lava-la antes
de a voltar a usar. Armazenar em local bem ventilado. Manter o recipiente
bem fechado. Armazenar em local fechado a chave. Eliminar o contetido/
contentor em conformidade com os regulamentos oficiais.

13. Indicagdes de perigo
Provoca |rr|tag:a0 cutdnea. Pode provocar uma reacdo alérgica cutdnea.
Provoca irritacdo ocular grave. Pode provocar irritacdo das vias respiratorias.

* Estes dados provém de medicdes de uma amostra representativa, que foi determinada no ambito da nossa garantia de qualidade. / Tieto ddaje pochadzaji z merani reprezentativnej vzorky, ktoré boli zistené v ramei nasho
zabezpecenia kvality. | Ti podatki izhajajo iz meritev reprezentativnega vzorca, ki so bili doloceni kot del nasega zagotavljanja kakovosti. / Ti podatci potjecu iz mjerenja reprezentativnog uzorka koja su utvrdena kao dio naseg
osiguranja kvalitete. / Tyto Udaje jsou z méfeni reprezentativniho vzorku, které bylo provedeno v ramei naseho zajistovani jakosti.

** De acordo com as especificages e requisitos m(emos da concegao | Poda interych Specifikcil konstrukeie a poziadaviek / V skiadu 2 notranjimi specifikacijami zasnove in zahtev / U skladu s internim specifikacijama dizajna

i zahtjeva | Podie internich specifikaci navrhu a poz:
e conformidade com. | v nadviznost na. | 'okiadu 2./ skiadu .. | v souladu s..
**** Nao aplicavel | NepouZiva sa | Ni uporabno | Nije primjenjivo | NepouZiva se
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Este lado para cima. Limites de temperature Marca CE Alfncae Nao utilizar se a embalagem se encontrar danificada.  Respeitar as instrucdes de utilizacao. Manter afastado da luz solar. Rx on |Y Produto medico
Této stranka je na vrchu. Hranica teploty Oznacenie CE Nepouzivajte, ak je obal poskodeny. Postupujte podfa navodu na pouzitie.  Uchovavajte mimo dosahu sineéného Zarenia. Zdravotnicka pomocka
Ta stran navzgor. Temperaturna meja Oznaka CE Pozor Ne uporabljajte paketa, ce je poskodovan. Upostevaite navodila za uporabo. e izpostavijajte sonni svetlot Medicinski izdelek
Ovu stranu prema gore. Temperaturna granica CE oznaka Pozor Ne rabite ako je pakiranje osteceno. Uvazavaite upute za upotrebu. Cuvati podalie od sunceve swetlosn . Medicinski proizvod
Tuto strénku nahoru. Teplotn limit Oznaceni CE Pozor Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny: Dodrzujte névod k pouziti Uchovavejte mimo dosah slunecnio zareni. QTY: 1TEA  Ziravotnicky prostiedek
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Data de validade
Datum trvanlivosti
Rok trajanja
Rok trajanja
Datum trvanlivosti

Nimero de catdlogo
Kataldgové islo
Katalogka Stevilka
Kataloski broj
Katalogové islo

Nimero de lote
_Cislo sarze
Stevilka serije

Broj Sarze
Cislo 3arze

Data de fabric
Ditum yroby
Datum izdelave
Datum proizvodnje
Datum vyroby

Caracteristicas fisicas */
Fyzikalne vlastnosti */
Fizikalne lastnosti */
Fizikalna svojstva */
Fyzikalni vlastnosti *:

printodent” GR-10 guide | MSI

m Endurecedor Shore D/
Tvrdost podla
stupnice Shore D/
Trdota po Shoru D/
Shore-¢évrstoéa D/
Tvrdost podle
stupnice Shore D
(ISO 48-4):
>80

Resisténcia a flexdo/
Pevnost v ohybe/
Proznost/

Cvrstoca na savijanje/
Pruznost v ohybu
MPa (ISO 20795-2):

> 50 "

Madulo de flexdo/

Modul pruznosti v ohybe/
Upogljivostni modul/
Modul savijanja/

Modul pruznosti v ohybu
MPa (ISO 20795-2):

> 1500 ***

Absorcao de agua/
Absorpcia vody/
Vpijanje vode/

Upijanje vode/
Absorpce vody

ug/mm? (ISO 20795-2):
<32

Solubilidade/
Rozpustnost/
Topljivost/

Topivost/

Rozpustnost

ug/mm? (ISO 20795-2):
<5

Manufacturer:
pro3dure medical GmbH

Informagdes para encomenda/
Informacie o objednani/
Informacije za narocanje/
Informacije za narudzbe/
Objednaci informace

printodent” GR-10 guide | MSI

1 kg:
A <405 nm

azul oceano/
oceénova modra/
oceansko modra/
ocean-plava/
oceanova-modra

REF: D1000808

Am Burgberg 13 - 58642 Iserlohn, Germany
Phone: +49 (0)2374 920050-0

Distributor (US):
pro3dure medical LLC

9825 Valley View Road - Eden Prairie, MN 55344

Phone: +1 (952)-426-1928
info@pro3dure.com - www.pro3dure.com - Made in Germany
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1. Ugel pouitiafindikéacia

Zivica printodent® GR-10 gulde | MSUE svetlom vytvrd\te\ny pulymenzovatelny plast, ktory
sa pouziva v spojeni s na vytvrdzovanie svetiom na vyrobu orto-
dontickych a dentalnych predmelov ako st dlahy, pomocou aditivnej vyroby.

2. Kontraindikacie

printodent® GR-10 guide | MSI je kontraindikovany ...

1. ... ak je zname, Ze pacient je alergicky na niektord zo zloziek.

2. ... pre dlahy proti 3kripaniu a dlahy s hribkou steny < 1,5 mm.

3. ... pre bazy zubnych nahrad.

4. ... pre vietky aplikacie, ktoré nie si sucastou indikcie (pozri vyssie).

3. Opis produktu

Zivica printodent® GR-10 guide | MSI obsahuje biomimetrické rieSenie na baze laktamu na
inhibiciu viacerych druhov®. Tym sa zniZuje tvorba neZiaducich biofilmov na ortodontickych
poméckach bez mikrocidneho G&inku. °c. albicans / s. mutans

4. Ciel'ova skupina pacientov
Osoby, ktoré su o3etrené v ramci stomatologického zakroku.

5. Zamyslany pouzivatel
Zubny lekar, zubny technik

6. Poziadavky
Softvér - informacie su k dispozicii od:
exocad GmbH - Julius-Reiber-StraBe 37, 64293 Darmstadt, Germany

Hardvér (3D tlag) - informacie st k dispozicii od:
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Hardvér (po vytvrdeni) - informacie st k dispozicii od:
pro3dure medical (CD-1, CD-2) - Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

DalSie informacie najdete na www.pro3dure.com.

7. Material
printodent® GR-10 guide | MSI sa sklada z funkénych metakrylovych Zzivic, iniciatorov,
farbiv a stabilizatorov.

8. Geometrické 3pecifikacie
Minimalna hribka steny: 1,56 mm

9. Parametre materidlu

Hlbka oziarenia riadena ¢asom expozicie
50 pm

100 pm

1. Namen uporabe/indikacija

Izdelek printodent® GR-10 guide | MSI smola, je umetna masa, ki se strdi na svetlobi in polemizira
ter se z dodatno dokoncno izdelavo uporablja v povezavi z ekstraoralnimi napravami za strjevanje
na svetlobi za izdelavo Celjustno ortopedskih in zobozdravstvenih elementov, kot so npr. nastavki.

2. Kontraindikacije
Izdelek printodent® GR-10 guide | MSI se kontraindicira ...

1. ..¢e je znano, da je pacient alergicen na eno izmed sestavin.
2. ...pri ustnih $Citnikih in nastavkih z debelino stene < 1,5 mm.
3. ..pri proteznih osnovah.

4. ...pri vsaki uporabi, ki ni del indikacije (gl. zgoraj).

3. Opis izdelka

Izdelek printodent® GR-10 guide | MSI smola vsebuje laktamsko biometri¢no raztopino za
zaviranje vecvrstnosti®. To zmanjsa tvorjenje nezelenih biofilmov na Celjustno ortopedskih
aparaturah brez mikrocidnega ucinka. °c. albicans / s. mutans

4. Ciljna skupina pacientov
Osebe, ki so ob: v okviru

ga ukrepa.

5. Predviden uporabnik
Zobozdravnik (m/z), zobni tehnik (m/2)

6. Zahteve
Programska oprema - informacije na voljo od:
exocad GmbH - Julius-Reiber-StraBe 37, 64293 Darmstadt, Germany

Strojna oprema (3D tiskanje) - informacije na voljo od:
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Strojna oprema (postzdravljenje) - informacije na voljo od:
pro3dure medical (CD-1, CD-2) - Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Dodatne informacije: www.pro3dure.com.

7. Material
Izdelek printodent® GR-10 guide | MSI je sestavljen iz funkcionalnih metakrilnih smol,
iniciatorjev, barvil in stabilizatorjev.

8. Geometricne smernice
Min. debelina stene: 1,5 mm

9. Materialni parametri

Globina sevanja vodljiva s casom osvetlitve
50 pm

100 pm

10. Vyrobny proces (obr. 1 - 10)

1. Priprava idajov (CAD a konstrukénd priprava).

2. Vyberte parametre procesu (Styl zostavenia atd).

3. Preneste pripravené daje do 3D tlaciarne.

4. Pripravte 3D tlac - pretrepte flasu.

5. Naplite Zivicu do nadoby 3D tlaciarne.

6. Zostavte komponenty.

7. Vyistite komponenty (pomocou IPA > 97 % alebo ekvivalentného Cistiaceho
prostriedku) pocas priblizne 4 minut v ultrazvukovom kupeli alebo
ekvivalentom zariadeni - odporica sa predbezné vycistenie.

8. Osuste komponenty tak, aby na nich nezostali zvy3ky IPA alebo ekvivalentného
Cistiaceho prostriedku.

9. Dodatoéné vytvrdzovanie (4 min.): odporica sa inertna atmosféra
(pouZitie vhodné zariadenia na vytvrdzovanie svetlom).

10. Dokoncite komponenty.

11. Dokoncenie
Lestenie

12. Upozornenie

Dodrziavajte pokyny vyrobcu softvéru tykajice sa nastavenia parametrov a odporucani pre nav-
rh. Dodrziavajte pokyny vyrobcu hardvéru tykajice sa nastavenia parametrov/tlaku a odporacani
pre nasledné vytvrdzovanie. Ak cheete zabranit skodlivym Ucinkom na kvalitu materialu, nikdy
nevystavujte tekuty material Ziareniu. Odchylky od opisanych vyrobnych procesov alebo po-
dmienok skladovania mézu viest k odchylkam mechanickych a optickych vlastnosti materidlu.
Pocas spracovania pouZivajte osobné ochranné prostriedky. Podla nariadenia EU o zdravotnickych
poméckach st pouzivatelia/pacienti povinni hlasit zavazné nehody tykajuce sa zdravotnickej
pomacky vyrobcovi a prislusnému organu krajiny, v ktorej k nim doslo. Pozor: Cislo 3arze a datum
minimalnej trvanlivosti st uvedené na kazdom baleni materialu. V pripade reklamacie vzdy uvedte
Cislo 3arze vyrobku. Nepouzivajte vyrobok po datume minimalnej trvanlivosti. Zabrarite vdycho-
vaniu prachu/dymu/plynu/hmly/par/aerosélov. Po pouziti si dokladne umyte ruky. Pouzivajte iba
na volnom priestranstve alebo v dobre vetranom priestore. Je zakazané vyniest kontaminovany
pracovny odev z pracoviska. Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu
tvare. PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnozstvom vody a mydla. PO VDYCHNUTI:
Presunte osobu na Cerstvy vzduch a umoznite jej pohodine dychat. PO ZASIAHNUTI OCi: Niekolko
mindt ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrante
ich. Pokracujte vo vyplachovani. Pri zdravotnych problémoch, volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM alebo lekara. Osobitné zaobchadzanie [pczrl informacie na tejto etikete).
Ak sa objavi ie pokozky, vyhladajte lekarsku pom livost. Ak sa prejavi podvazde-
nie pokoZzky alebo sa vytvoria vyrazky: vyhladajte lekarsku ostlivost.

pretrvava: vyhladajte lekarsku & i y odev vyzlecte a pred dalswm
pouzitim vyperte. Uchovavajte na dobre vetranom mieste. Nadobu uchovavajte tesne uzavretd.
Uchovévajte uzamknuté. Obsah/kontajner zlikvidujte v stlade s Gradnymi predpismi.

13. Vystrazné upozornenia
Drazdi kozu. Moze vyvolat alergicku koznu reakciu. Sposobuje vazne podrazdenie oci. Moze
spdsobit podrazdenie dychacich ciest.

10. Postopek izdelave (sl. 1-10)

1. Pripravite podatke (CAD & priprava izdelave).

2. Izbira procesnih parametrov (Build-Style itd.).

3. Prenos pripravljenih podatkov na 3D-tiskalnik.

4. Pripravite 3D-tiskalnik - pretresite posodo.

5. Napolnitev posode za smolo 3D-tiskalnika.

6. Sestavite dele.

7. Cistite dele (z IPA 2 97 % ali enakovrednim Eistilnim sredstvom) ca. 4
minut v ultrazvoéni ko-peli ali drugi enakovredni napravi - priporodljivo
predciscenje.

8. Susite dele, dokler na njih ni vec ostankov IPA ali enakovrednega
Cistilnega sredstva.

9. Naknadno strjevanje (4 min): Priporoéljiva inertna atmosfera (uporabite
ustrezne naprave za svetlobno strjevanje).

10. Dokoncajte izdelavo delov.

11. Finaliziranje
Poliranje

12. Napotek

Sledite navodilom proizvajalca programske opreme glede nastavitev parametrov in konstrukcijskih
priporocil. Sledite navodilom proizvajalca strojne opreme glede nastavitev parametrov in priporogil
za tiskanje in naknadno utrjevanje. V izogib negativnim ucinkom na kakovost materiala, teko¢ega
materiala nikoli ne izp ljajte obsevanje. Ot ja od opisanih postopkov izdelave ali pog-
ojev shranjevanja lahko privedejo do odstopanj mehanskih in opti¢nih lastnosti materiala. Bodite
med obdelavo pozomi na osebno zasitno opremo. Skladno z Uredbo o medicinskih pripomockih
(EU) so uporabniki/pacienti dolzni javiti tezke poteke v povezavi z medicinskim pripomockom
proizvajalcu in pristojnim organom v drzavi, v kateri je do njih prislo. Pozor: Stevilka serije i
rok uporabnosti sta navedena na vsaki embalazi materiala. Prosimo, da v primeru reklamacije
vedno navedete Stevilko serue izdelka. Izdelka ne uporabljate po preteku roka uporabnosti. Ne
vdihavati glice/ ila. Po uporabi si temeljito umijte roke. Uporab-
ljati le zunaj ali v dobro pr prostoru. i delovna oblacila niso dovoljena
zunaj delovnega mesta. Nositi zas¢itne rokavice/zascitno obleko/zas€ito za ocifzasCito za obraz.
PRI STIKU S KOZO: umiti z veliko mila in vode. PRI VDIHAVANJU: Prenesti osebo na sveZ zrak
in jo pustiti v udobnem polozaju, ki olajsa dihanje. PRI STIKU Z OCMI: previdno izpirajte z vodo
nekaj minut. Odstranite kontaktne lece, ¢e jih imate in Ce to lahko storite brez teZav. Nadaljujte z
izpiranjem. Ob slabem pocutju poklicite CENTER ZA ZASTRUPITVE ali zdravnika. Posebno ravnanje
(glejte informacije na tej etiketi). Ce nastopl drazenje koze: poiséite zdravnisko pomoc/oskrbo.
Ce nastopi drazenje koze ali se pojavi izpuscaj: poiscite zdravnisko pomocfoskrbo. Ce drazenje
oéi ne preneha: pois¢ite zdravniko pomog/oskrbo. Sle¢i kontaminirana oblacila in jih oprati pred
ponovno uporabo. Hraniti na dobro prezratevanem mestu. Hraniti v tesno zaprti posodi. Hraniti
zaklenjeno. Vsebino/posodo odstranite v skladu z uradnimi predpisi.

13. Varnostni napotki
Povzroca drazenje koze. Lahko povzrodi alergijski odziv koZe. Povzro¢a hudo drazenje oci.
Lahko povzrodi drazenje dihalnih poti.

1. Namjenska upotreba / Indikacije

Smola printodent® GR-10 guide | MSI je svjetlosno-stvrdnjavajuci, polimerizacijski plasti¢ni
materijal koji se, povezano s uredaﬂma za vanjsku oralnu svjetlosnu polimerizaciju, upot-
rebljava za pi or i naprava, poput udlaga, tehnologijom
tzv. adltlvne izrade.

2. Kontraindikacije

pr|ntodent‘~ GR-10 guide | MSI je kontraindiciran ...

... kada je poznato da je pacijent alergi¢an na neku sadrzanu tvar.
. za udlage kod bruksizma i udlage s debljinom stijenke < 1,5 mm.

. za baze proteza.

. za svaku primjenu koja nije dijelom indikacije (vidi gore).

PN

3. Opis proizvoda

Smola printodent® GR-10 guide | MSI sadrZi biomimeticku otopinu na bazi laktama nami-
Jjenjenu inhibiciji vide vrsta°. Time se smanjuje stvaranje nezeljenih biofilmova na ortodonts-
kim aparaturama bez mikrocidnog utinka. °c. albicans / s. mutans

4. Skupina pacijenata
0Osobe koje se lijece u sklopu stomatoloske mjere.

5. Predvideni korisnik
Stomatolog/-inja, zubarski tehnicar/-ka

6. Zahtjevi
Softver - informacije dostupne na:
exocad GmbH - Julius-Reiber-StraBe 37, 64293 Darmstadt, Germany

Hardver (3D ispis) - informacije dostupne na:

ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia
Hardver ( tv ) na:

pro3dure medical (CD- 1 CD-2) - Am Burgberg 13 D-58642 Iserlohn, Germany

Dodatne informacije na stranici: www.pro3dure.com.

7. Materijal
printodent® GR-10 guide | MSI sastoji se od funkcijskih metakrilnih smola, inicijatora,
bojila i stabilizatora.

8. Geometrijski predlosci
Minimalna debljina stijenke: 1,5 mm

9. Parametri materijala
Dubinom zracenja moZe se upravljati putem vremena ekspozicije svjetlu

1. el poutzitifindikace

Pryskyfice printodent® GR-10 guide | MSI je polymerizovatelny plast vytvrzovatelny svét-
lem, ktery se pouziva ve spojeni s extraoralnimi pfistroji uréenymi k vytvrzovani svétlem
pro vyrobu ortodontickych a dentalnich pfedmétd, jako jsou dlahy, pomoci aditivni vyroby.

2. Kontraindikace

printodent® GR-10 guide | MSI je kontraindikovany ...

. pokud je znamo, Ze pacient je alergicky na nékterou ze sloZek.
. pro dlahy proti skiipani a dlahy s tloustkou stény < 1,5 mm.

. pro baze zubnych nahrad.

. pro kazdou aplikaci, ktera neni sou¢asti indikace (viz vy3e).

PN

3. Popis vyrobku

Pryskyfice printodent® GR-10 guide | MSI obsahuje biometrické Feseni na bazi laktamu
pro inhibici vicero druhd®. Tim se snizuje tvorba nezadoucich biofilmi na ortodontickych
pomiickach bez mikrocidniho Géinku. °c. albicans [ s. mutans

4. Cilova skupina pacientd
Osoby, které jsou osetfovany v ramci stomatologického zakroku.

5. Zamysleny uZivatel
Zubni Iékat, zubni technik

6. Pozadavky
Software - informace jsou k dispozici od:
exocad GmbH - Julius-Reiber-StraBe 37, 64293 Darmstadt, Germany

Hardware (3D tisk) - informace jsou k dispozici od:
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Hardware (dodateéné vytvrzeni) - informace jsou k dispozici od:
pro3dure medical (CD-1, CD-2) - Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Dalsi udaje na www.pro3dure.com.
7. Material
printodent® GR-10 guide | MSI se sklada z funkénich metakrylovych pryskyfic,

Iniciatord, barviv a stabilizatord.

8. Geometrické specifikace
Minimalni tloustka stény: 1,5 mm

9. Parametry materialu
Hloubka zafeni fizena dobou expozice

10. Postupak izrade (SI. 1-10)

1. Pripremite podatke (CAD i priprema konstrukcije).

2. Odaberite parametre postupka (build-style itd.).

3. Prenesite pripremljene podatke na 3D pisac.

4. Priprema 3D pisaca - protresite bocu.

5. Napunite spremnik za smolu 3D pisaca.

6. lzradite dijelove.

7. Otistite dijelove (s pomocu IPA > 97% ili istovrijednim sredstvom za
Ciscenje) u trajanju od oko 4 minute u ultrazvuénoj kupelji ili istovrijednom
uredaju; preporucuje se prethodno ¢is¢en-je.

8. Susite dijelove sve dok ostatci IPA-e ili istovrijednog sredstva za ¢is¢enje
ne nestanu.

9. Naknadno stvrdnjavanje (4 minute): preporucuje se inertna atmosfera
(rabite prikladne uredaje za stvrdnjavanje svjetlom).

10. Dovrsite izradu dijelova.

11. Finaliziranje
Poliranje

12. Napomena

Slijedite upute proizvodaca softvera u vezi s p za konst-
rukcije. Slijedite upute proizvodaca hardvera u vezi s postavkama pammelara | preporukama za
otiskivanje i naknadno stvrdnjavanje. Kako biste izbjegli Stetne ucinke na kvalitetu materijala, ni
u kojem slucaju ne izlazite teku¢i materijal zracenju. Odstupanja od opisanog postupka izradbe ili
uvjeta skladistenja mogu dovesti do odstupajucih mehanickih i optickih svojstava materijala. Ob-
ratite pozornost na osobnu zastitnu opremu tijekom obrade. Prema EU-ovoj Uredbi o medicinskim
proizvodima, korisnici/pacijenti su duzni prijaviti ozbiljne dogadaje s medicinskim proizvodima
proizvodacu i nadleznom tijelu u zemlji u kojoj su se oni dogodili. Pozor: Broj sarze i rok traja-
nja navedeni su na svakoj ambalazi materijala. U slucaju reklamacije, uvijek navedite broj Sarze
prulzvoda Ne upulrebljavajte prmzvod nakon njegova isteka roka valjanosti. Izbjegavati udisanje
[p: Nakon upotrebe temeljito oprati ruke. Rabiti samo na
otvorenom ili u dobro prozra¢enom prostoru. Zagadena radna odje¢a ne smije se iznositi izvan
radnog prostora. Nositi zastitne rukavi stitno odij Stitu za odi 2za lice. U SLUCAJU
DODIRA S KOZOM: oprati velikom koli¢inom sapuna i vode. AKO SE UDISE: premijestiti osobu na
svjezi zrak i postaviti ju u polozaj koji olaksava disanje. U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: oprezno ispi-
rati vodom nekoliko minuta. Ukloniti kontaktne lece ukoliko ih nosite i ako se one lako uklanjaju.
Nastaviti ispiranje. U slucaju zdravstvenih tegoba nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA ili
lije¢nika. Specifican tretman (pogledajte informacije na ovoj etiketi). U slu¢aju nadrazaja koze: za-
traziti savjet/pomoc lije¢nika. U slu¢aju nadrazaja ili osipa na kozi: zatraziti savjet/pomoc lije¢nika.
Ako nadrazaj oka ne prestaje: zatraZiti savjet/pomoc lijecnika. Skinuti zagadenu odjecu i oprati
je prije po novne uporabe. Skladistiti na dobro prozracenom mjestu. Cuvati u dobro zatvorenom
spremniku. Skladistiti pod klju¢em. OdloZiti sadrZaj/spremnik u skladu sa sluzbenim propisima.

13. Napomene o opasnostima
Nadrazuje kozu. Moze izazvati alergijsku reakciju na kozi. Uzrokuje jako nadrazivanje oka.
Moze nadraZiti di3ni sustav.

10. Vyrobni proces (obr. 1 - 10)

1. Pfiprava tdaju (CAD a konstrukéni pfiprava).

2. \Vlyberte parametry procesu (styl sestaveni atd.).

3. Preneste pripravené Gdaje na 3D tiskarnu.

4. Pripravte 3D tisk - protepte lahev.

5. Napliite pryskyfici do nadoby 3D tiskarny.

6. Vyrobte komponenty.

7. Vycistéte komponenty (pomoci IPA > 97 % nebo ekvivalentniho clstlclho
prostedku) po dobu 4 minut v ult ¢ koupeli nebo rov
pfistroji — doporucuje se provést predbézné vycisténi.

8. Osuste komponenty tak, aby na nich nezistaly zbytky IPA nebo

iho ro ého Cisticiho prosti
9. Dodateéné vytvrzovani (4 min.): doporucuje se |nerln| atmosféra (pouzijte

vhodné pfistroje pro vytvrzovani svétlem).

10. Dokoncete komponenty.

11. Dokonéeni
Lesténi

12. Upozornéni

Dodrzujte pokyny vyrobce softwaru pfi nastaveni parametrii a doporuceni pro navrh. Dodrzujte
pokyny vyrobce hardwaru pfi nastaveni parametri/tiaku a doporuceni pro nasledné vytvrzo-
vani. Abyste zabranili Skodlivym G¢ink(im na kvalitu, za zadnych okolnosti nevystavujte tekuty
material zafeni. Odchylky od popsanych vyrobnich procesti nebo podminek skladovani mohou
vést k odchylkdm mechanickych a optickych viastnosti materidlu. BEhem zpracovani pouzivejte
osobni ochranné prostredky. Podle nafizeni EU o zdravotnickych prostiedcich jsou uZivatelé/pa-
cienti povinni hlésit zdvazné nehody tykajici se zdravotnickych prostfedkii vyrobci a prislusnému
organu zemé, ve které k nim doslo. Pozor: Cislo Sarze a datum minimalni trvanlivosti jsou uvedeny
na kazdém baleni materialu. V pfipadé reklamace vzdy uvedte ¢islo Sarze vyrobku. Nepouzivej-
te vyrobek po datu minimalni trvanlivosti. Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mihy/par/
aerosoldi. Po pouzm si duk\adne umyjte ruce. POIAZIVEJtC pouze venku nebo v dobfe vétranych
prostorach. y pracovni odév neodnasejte z pracovisté. Pouzivejte ochranné rukavice/
ochranny ndev/ochranne bry\e/obhcejovy stit. PRI STYKU S KUZI: Omyjte velkym mnozstvim vody
a mydla. PR\ VDECHNUT Preneste osobu na Cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadriujici
dychanl PRI ZASAZEN OCi: Nekolik minut opatrné vyplachujte vodou. Viyjméte kontaktni cocky,
jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani. Necitite-li se dobre,
volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékare. Zvlastni zachazeni (viz informace
na této etiket€). PFi podrazdéni kize: Vyhledejte Iékafskou pomoc/osetieni. PFi podrazdéni kize
nebo vyrazce: Vyhledejte Iékafskou pomoc/osetieni. Pretrvava-Ii podrazdéni oéi: Vyhledejte Ié-
kafskou pomoc/osetieni. Kontaminovany odév sviéknéte a pied opétovnym pouzitim vyperte.
Skladujte na dobfe vétraném misté. Uchovavejte obal tésné uzavieny. Skladujte uzaméené. Obsah/
kontejner zlikvidujte v souladu s tfednimi predpisy.

13. Vystrazna upozornéni
Drazdi kazi. Maze vyvolat alergickou kozni reakei. Zplisobuje vazné podrazdéni o¢i. Mize
zplsobit podrazdéni dychacich cest.
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