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Materials are our DNA!

1. Utilizare conforma / indicatie

Résina printodent® GR-19.1 OA este un material plastic fotopolime-
rizabil care se utilizeaza in combinatie cu dispozitive de fotopolimeri-
zare extra-orale pentru realizarea de obiecte stomatologice, cum sunt
protectiile dentare, gutierele ocluzale, gutierele, aparate de repozitio-
nare si aparate de contentie, prin productie aditiva.

2. Contraindicatii

printodent® GR-19.1 OA este contraindicat ...

1. ... atunci cand se cunoaste ca un pacient este alergic la una
dintre substantele din componenta.

2. ... pentru gutiere anti-bruxism si gutiere cu o grosime

a peretelui < 1,5 mm.

3. ... pentru baze de proteze.

4. ... pentru orice utilizare care nu este trecuta la Indicatie
(vezi mai sus).

3. Pacienti din grupul-tinta

Persoane care sunt tratate in cadrul unui tratament stomatologic.

4. Utilizator prevazut
Medic stomatolog, tehnician dentar

5. Cerinte
Informatii despre software disponibile din:
exocad GmbH - Julius-Reiber-StraBe 37, 64293 Darmstadt, Germany

Hardware (3D Printing) - Informatii disponibile din:
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Hardware (Post Curing) - Informatii disponibile din:
pro3dure medical (CD-1, CD-2) - Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Date suplimentare pe www.pro3dure.com.

6. Material
printodent® GR-19.1 OA consta din rasini metacrilice functionale,
initiatori, coloranti si stabilizatori.

7. Specificatii geometrice
Grosimea minima a peretelui: 1,5 mm

8. Parametri material

Adancimea radiatiei poate fi comandata prin timpul de expunere
50 pm

100 um

9. Procesul de productie (fig. 1-10)

. Pregatirea datelor (CAD & pregétirea constructiei).

. Selectati parametrii procesului (Build-Style etc.).

. Transferati datele pregatite la imprimanta 3D.

. Pregatiti imprimanta 3D - agitati flaconul

. Umpleti rezervorul de rasind al imprimantei 3D.

. Construiti piesele.

. Curétati piesele (cu IPA 2 97 9% sau un agent de curétare similar)
timp de circa 4 minute inbaie de ultrasonare sau un dispozitiv
similar - se recomanda precuratare.

8. Uscati piesele pand nu mai exista resturi de IPA sau de agent
de curdtare similar.
9. Post-intarire (4 min.): se recomanda atmosfera inerta
(utilizati aparate de fotopolimerizare adecvate).
10. Finalizati piesele.
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10. Finisare
Lustruire

1. Indicatie

Urmati instructiunile producatorului de software cu privire la setarile para-
metrilor si recomandarile de proiectare. Urmati instructiunile producatorului
de hardware cu privire la setarile parametrilor/recomandarile de imprimare
si post-intarire. Pentru a evita efectele negative asupra calitatii materialului,
nu expuneti in niciun caz materialul lichid unei radiatii. Abaterile de la pro-
cedurile de productie sau conditiile de depozitare descrise pot duce la carac-
teristici mecanice si optice diferite ale materialului. Asigurati-va cd purtati
echipamentul individual de protectie in timpul prelucrarii. Conform Regu-
lamentului UE privind produsele medicale, utilizatorii/pacientii au obligatia
de a comunica evenimentele grave intervenite cu produsul, producatorului
si autoritdtii competente a statului in care acestea au intervenit. Atentie:
Numaru] lotului si data expirarii sunt indicate pe fiecare ambalaj al mate-
rialului. In caz de reclamatii, indicati intotdeauna numarul lotului din care
produsul face parte. Nu utilizati produsul dupd data de expirare. Procurati
instructiuni speciale fnainte de utiliza re. A nu se manipula dect dupa ce
au fost citite si intelese toate masurile de securitate. Evitati sa inspirati pra-
fulffumul/gazul/ceatajvaporii/spray-ul. Nu scoateti imbrdcamintea de lucru
contaminatd in afara locului de munca. Evitati dispersarea in mediu. Purtati
manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a
ochilor/ echipament de protectie a fetei. IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA:
spalati cu multa apd si sapun. IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: clatiti cu
atentie cu apa timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de contact, daca
este cazul si daca acest lucru se poate face cu usurinta. Continuati sa clatiti.
IN CAZ DE expunere sau de posibild expunere: consultati medicul. In caz
de iritare a pielii: consultati medicul. In caz de iritare a pielii sau de eruptie
cutanatd: consultati medicul. Daca iritarea ochilor persista: consultati medi-
cul. Scoateti imbracdmintea contaminata si spalati-o inainte de reutilizare.
Colectati scurgerile de produs. A se depozita sub cheie. Eliminati continutul/
recipientul in conformitate cu reglementdrile oficiale.

12. Indicatii cu privire la pericole
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Caracteristici fizice */
®uanyecku ceoiictea */
Puakég 181otnTeg */
Fizikai tulajdonsagok */
Fysische eigenschappen *:

printodent” GR-19.1 OA

® Duritatea Shore D/
Tevpgoct no LWop D/
TkAnpdtnta Shore D/
Shore keménység D/
Shore-hardheid D
(1SO 48-4):

80 **

Rezistentd la indoire/
W38pbXaMBoCT Ha orbBaHe/
Avtoxn oe kappn/
Hajlitoszilardsag/
Buigsterkte

MPa (ISO 20795-2):

> 50 "

Modul de indoire/
Mogayn Ha orbsate/
Movada kapypng/
Hajlitasi tényez6/
Buigmodulus

MPa (ISO 20795-2):
> 1500 ***

Absorbtia de apa/
Boponornsujaemoct/
Yéatomoppdepnan/
Vizfelvétel/
Wateropname

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

Solubilitate/
Pasreopumoct/
Awohutotnta/
Oldhatosag/
Oplosbaarheid

ug/mm? (IS0 20795-2):
=35

Informatii privind comanda/
WHdpopmaums 3a nopbyka/
MAnpogopieg Tapayyehiog/
Rendelési informaciok/
Bestelinformatie:

printodent® GR-19.1 OA

1 kg:
A <405 nm

incolor-transparent/
npospauex/
Slavyéc-Slapavég/
tiszta-atlatszo/
kleurloos-transparant

REF: D1001501

Provoac3 iritarea pielii. Poate provoca o reactie alergicd a pielii. Pro- 0
voaca o iritare grava a ochilor. Suspect de a dauna fitului nendscut. 0
Toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung. ©
* Aceste date sunt obtinute n urma msurstorilor pe o prob reprezentativa, care a fost investigats in cadrul sistemului nostru de asigurare a caliati. | * Tean Rav#u Ca PESYATaT OF MaMEpBaHW Ha PEACTABATENHA PO 1 Ca TONYEAU B PaNKHTE Ka HauaTa
cucTewa 3a ynpasneke wa Kasecrsoro. | * Ta BEBOEVE aUTA TPOEPYOVTAL OO erpriaeis evd avimpoaueuTikod Beiypatos Tou AigBnkay o mhaioto ¢ Slagpihiong roistntac, |  Ezek az adatok egy reprezentativ minta méréseibdl szarmaznak, amelyek
meghatérozasira mindségbiztositasi rendszeriink kerctében kerit sor. | * Deze gegevens zijn afkomstig van metingen van cen representatief manster dic i het kader van onze kwaliteitscontrole werden uitgevoerd.
** Conform specificatilor interne privind designul si cerintele / Chriacho HaWTE CheuAGHKLIMM 33 AU3ATIH 1 WMCKBaHMA | TOPQVCL PE TIC ETWTEPIKES TPOBIAYPAGES TXEBIOOHOD K amartigewy | A belsd tervezesi és
kévetelmény specifikaciok szerint | Volgens interne specificaties van ontwerp en vereisten.
“** in conformitate cu... / no obpaseu Ha... | cOpguV M[ /hwalkozva | in overeenstemming met..
== Inutilizabil | He e 1 bev IN | Niet van toepassing
s 1/ Manufacturer:
e e pro3dure medical GmbH
//.L\ Am Burgberg 13 - 58642 Iserlohn, Germany
oy A REF LOT Phone: +49 (0)2374 920050-0
Aceasts parte in sus.  Limita de temperatura Marcaj CE Atentie Nu utilizati daca pachetul este deteriorate. Respectati instructiunile de utilizare. Tineti departe de lumina soarelu Rx onIy Produs medical Data de expirare Numar catalog Numr lot Data de fabricatie Distributor (US):
Ta3u cpana Warope.  TemneparypHa rpanvua  Mapkuposka CE OnacHocr He vanonasafie, ako OnakoBKara e nospeaeka CnengaiiTe UHCTPYKLWMTE 3a ynoTpeGa. Masere or cnbHueBa CBETINHA, Menuuncko usgenue Cpok Ha roaHocT Karanoxen Hovep  MMaprugen Homep  flara Ha npou3soaCTeo 3d dical LLC
vt ) Thevpd endve.  Opo Oeppiokpaoiag Triua CE Mpooox ~ Napnvto éyeLunootei (e, TG 0Bnyieg xpionc.  PUAGETE To paKpLG QT T0 MNKD (U, atpiko npmuv  Huepopnvia MiEng  ApiBpog katadoyou  ApiBpog mapriag  Hygpoynvia mapaywyrg prosdure medica o
Dénteni, forditani tilos.  Homérséklethatar CE jelolés Figyelem Ne hasznila, ha megrongalodott a csoma, Vegye figyelembe a hasznalati utasitist. Napfényto! tavol tartando. : 0 s2kiz hatarido Tételszam Gyartas iddpontja 9825 Valley View Road - Eden Prairie, MN 55344
Deze kant naar boven Temperatuurgrens CE-markering Let op Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is. Gebruiksaanwijzing opvolgen. Beschermen tegen zonlicht. QTY: 1EA  Wedisch hu\pmldde\ [¢ Lotnummer Productiedatum Phone: 952-426-1928 '
info@pro3dure.com - www.pro3dure.com - Made in Germany
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1. MpepnasHavenue/nokasanue

Cwmonata printodent® GR-19.1 OA e BTBbpAfBalla Ce Ha CBETIMHA NonNMMeEpU3Mpalla
ce nnacrmaca, C eKe yeTpoit 3a ChC CBETNMHA 33
13paboTka Ha AEHTaNHM apTVKyNM KaTo NMpeanasuTeny 3a ycTa, WMHN 3a 3axansaxe, WK,
penosuunoHepy U dukcaTopy 4pes AoNbAHUTENHa 06paboTka.

2. MpotuBonokasanua

prmtudent‘" GR-19.1 OA e npoTuBONOKa3aH...

aKO € U3BECTHO, Y€ NALIMEHTHT € anepruieH KbM HAKOA OT ChCTABKUTE.

3a WHHY 3a 6PYKCM3bM W WHHM ¢ Ae6enuHa Ha cTeHaTa < 1,5 mm.

... 33 OCHOBY Ha NPOTE3N.

... 33 BCAKO MPUNIOKEHNE, KOETO HE € YaCT OT MHAUKALKATa (BuxKTe no-rope).

Eall ol i

3. Llenesa rpyna nauuentn
Tlnua, nekyBaHu B paMKuTe Ha CTOMATONOrNYHa NPOLeaypa.

4. lpensuaeH notpebuten
3w6onekap, 3b60TEXHUK

5. Wsnckeanna
Wudopmauma 3a codryepa e AocTbnHa 0T:
exocad GmbH - Julius-Reiber-StraBe 37, 64293 Darmstadt, Germany

Xappyep (3D nevar) - UHdopmaumata e aocTbiHa ot:
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Xappyep (sTebpassane ) - NHdopmauuata e aocTbnHa oT:
pro3dure medical (CD-1, CD-2) - Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

LonbnxutenHa uxgopmauma Ha www.pro3dure.com.
6. Marepuan

printodent® GR-19.1 OA ce cbCTou OT hyHKLUOHaNHW (MeT)akpunaTHi cmonu,
ousetuTenn u

7. TeomeTpuyHu cneundukaumm
Munumanta ne6ennta Ha ctexara: 1,5 mm

8. Mapametpyu Ha mMaTepuana
Ha Moxe Aa ce

4pes BPEMETO Ha eKcnosuuna
50 pm
100 pm

1. NpoBAemdpevn xprion/evdeitelg

H pntivn printodent® GR-19.1 OA eivat éva oAupEepioo @WTOTKANPUVOUEVO GUVBETIKG
UAKO TIOU XPNOILOTIOLEITAl 0E TUVBUOOPO e EEWOTOATIKEG HOVASES QwTOTKApLVANG
YW TNV TIOPOywyr] OBOVTIATPIKGY QVTIKEWHEVWY, OTIWG TIPOCTATEUTIKA OTOMATOG, VapBnkKeg
olykAelong, amhoi vapBnkec, opBodovtikoi vapBnKes Kat ouyKpaTNTAPES, HETW TTPOTBETIKNG
KOTAOKEUNG.

2. Avtevéeitelg

To printodent"" GR-19.1 OA avtevdeikvutal ...

.. €0V 0 aoBevrg eivat amodedetypéva aAEPYIKOG € KATIOLO A6 T CUTTATIKA.

Yl vapBnkeg Bpouglopol kat vapBnkeg pe Téyog Tolxwpatog <1,5 mm.

... Ylo Baoeig o&owoom\xxwv

.. Yl KGBe eappoyr Tou Sev amotehel avtikeipevo Twv evdeifewv (BA. Tapamave)

3. Opada atoxog aobeviv
Atopa Tou UTIOBAAN oe pKé ieq kat

4. NpoPAemopevog xpratg
0dovrtiatpog, odovroteyvitng

5. Atattrioetg
n

y ano:
exocad GmbH - Julius-Reiber-StraBe 37, 64293 Darmstadt, Germany

YAwog e§omhopég (3D printing) - MAnpogopieg Siabéapeg ané:
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

YAwdg e§omhiopog (post curing) - MAnpogopieg Siabéopeg amé:
pro3dure medical (CD-1, CD-2) - Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Mpoabeteg MAnpogopieg atn SievBuvon www.pro3dure.com.

6. YAwo
To printodent® GR-19.1 OA amoteeitat and Aettoupyikég peBoakpuAKEG
PNTIVEG, EVEPYOTIONTEG, XPWOTIKEG KAl GTABEPOTIOINTES.

7. lewpeTpikég podiaypagés
EXdiyioto Téyog Tolywparog: 1,5 mm

8. Mapapetpot vAkod

BdBog dieigbuang aktivoPohiag eAeyydpevo amé tov xpovo ékBeang
50 pm

100 pm

9. Mpouzeopcreen npouec (ur. 1-10)

1. TMoprorsere gannute (CAD & noarotoska 3a 3rpaxaaHero).

2. 36epete napameTpuTe Ha npoueca (CTMN Ha M3rPaXAaHe U TH.).

3. [pexsbpnete noarotBeHuTe AaHHN Ha 3D NpuHTepa.

4. Monrotsete 3a 3D neyar - pasknatere GyTunkara.

5. Hanunete pesepsoapa Ha 3D npuHTepa.

6. W3rpapete yacture.

7. Mouncrete yactue (c IPA = 97% 1nu eKBMBANEHTEH NOYMNCTBALL areHT)
33 0KOMO 4 MUHYTW B yNTpa3By BaHa unu ypea -
npenopbyBa ce NPeABapUTENHO MOYNCTBAHE.

8. VI3cywerte yacTuTe, fOKATO He OCTaHart ocTarbuu oT IPA unu ekBuBaneHTHUA
noycTBaLL npenapar.

9. I (4 MuHyTH): npenop

i 32

Ce HepTHa atMocdepa
Ha CBETNUHa).

PY.

10. 3asbpuerte yacTute.

10.3aBbpluBaHe
Monupane

11. Ykasanua
CnepBaiiTe MHCTPYKUMUTE Ha NPOU3BOAMTENA Ha cOGiTyepa OTHOCHO HACTPOIAKUTE Ha MapameTpuTe
[ npenopwme 3a marpaxpare. Cnepgaiire MHCTPVKUMMTE Ha I'IPOMBBUFMTEHH Ha Xapfyepa 0THOCHO
3a 3a pa
ce u3berHar NETEYMBHVI C(bQKTM BbpPXY Ka4ecTBOTO Ha Marepuana, npu HUKaKeu obcToATencTBa He
v3naraiite Te4HuA marepuan Ha o6nbyBaHe. OTKNOHeHNATa OT onucaHuTe NPOM3BOACTBEHN NpoLecH
WNn yCioBMA HA CbXpaHeHWe moraT Aa A0BEAaT [0 PasfnyHW MEXaHWYHU U ONTUYHKU cBOVCTBA
Ha matepuana. OGbpHeTe BHUMAHWE Ha NMYHUTE NPEANasHi CPEACTBa Mo Bpeme Ha obpaboTkata.
CbrmacHo PernamenTa 3a MeauumHekuTe usnenua Ha EC, notpe6uTenvre/nauventite ca AbxHi na
[AOKNaaear cepuosHn cuouTA C© wusnenve Ha nHa {4 opraH B
CTpaHara, B KOATO Ca C& CITy4Unu. Buumanue: I'Iapmnwm HOMED U CPOKBT Ha rOJHOCT €a NOCO4EHN
Ha BCAKA ONaKoBKa Ha marepuana. an peknamauua, Mona, BuHaru nocovBarite napTuaHuA Homep
Ha npoaykTa. He u3nonssaiite npoaykTa cnef MsTUYaHe Ha cpoka Ha roaHoct. Mpeau ynotpeba ce
cHabpete cbe He iiTe Npeav Aa cTe NpoYent pas 6panw BCAYKM
npeanasHin Mepku 3a Gesonac Hoct. U3barsarite Ha
aepo3onu. [la He ce M3HacA 3amMbpCeHo paboTHo 06MIeKO U3BbH padoTHoTo nomeluekue. fla ce
n3barea W3NYCKaHe B OKONHAata cpeaa. i npeanasHi o ﬂeKﬂO/
npeanaskyu ouuna/npeanasta macka 3a muue. MNP KOHTAKT C KOXATA: Usmuitte 06unHo cbe
canyH 1 soaa. MPY KOHTAKT C O4UTE: MNpomuBalite BHUMATENHO € BOAA B MPOABMKEHME Ha HAKOMKO
MuHyTH. CBaneTe KOHTaKTHWTE flewwi, ako Ma Takuea 1 ToBa e n
na MPU siBHa wnmn va Morbpcere bl
an NoABa Ha KOXHO ApasHeHe: I'Impce're MEANLMHCKN CBBEYIHDMOIJ.( an nofABa Ha KOXHO
apasHeHe wnv o6puB Ha Koxara: [orbpcere MeaMUMHCKM cbseT/nomoly. Mpu npogbmxuTenHo
npasHeHe Ha ouute: MoTbpeete MeavUMHCKN cbeeT/nomous. CBarneTe 3aMbPCEHOTO 06NIEKNO U 1O
v3nepere npeav nosropa ynotpe6a. Cubepete pasnstoro. [la ce cbxpaHaga noa Kiioy. /sxebpnere
CABPXAHNETO/KOHTelHEPa B CHOTBETCTBIE C O(MLIMANHUTE pasnopeatu.

|

12.Mpepynpexaenna 3a onacHocT

MNpenussukea ApasHeHe Ha Koxata. Moxe Aa NpPUYMHA anepriyHa KoXHa peakuus.
Mpennssukea cepuosHo apasHexe Ha ouute. Moaosvpa ce, ye BPEAM Ha HEPOAGHOTO AeTe.
ToKCMYeH 3a BOAHUTE OPraHn3Mu, C ALNTOTPAeH edekT.

9. Awdikaoia kataokevrg (e, 1-10)

1. MMpoetopaote ta edopéva (poetotpaaia CAD Kat KATAOKEUAG).

2. Em)\eErs TIG TAPAPETPOUG 6|£pvamaq (Build-Style kAT).

3. ™ éva gtov ektumwtr 3D.

4. Mpoetoudote Ty ektonwan 3D - AvakivioTe T QuéAn.

5. Tepiote T SeEapeviy pntivng Tou ektumwtr 3D.

6. Kotaokevaote ta egaptiparta.

7. KaBopiote ta e€aptripata (pe womportuhikr aAkooAn = 97% rj lwoduvapo
KaBaplaTKO) Tep. 4 AeTTd O€ AOUTPO UTEPTXWV f} LOOBLVAN GUTKELH] -
OUVIOTATOL O TIPOKOTOPKTIKOG KABAPIOUAG.

8. Jreyviote T efaptipata, péxpt va pn peivouy kaBdhou katdroma me
0AKOOANG Hou UAkoD.
9. Post ~curing (4 Aemtd): ouvumxrm aSpavnc atpdo@aipa (xpnapomnotiote

ANAEG OUOKEVEG @
10. Telelomourjote Ta eGapTrpoTaL.

N
jpuvang).

10. Awadikaoieg @vipioparog
ZtiABwan

11. Inpeiwon
AkolouBeite Ti¢ oénvizq Tou mxpéxuvml QMO TOV KATOOKEUOWTTH) TOU AOYIOHIKOD 000V apopit TGQ
puepnamq nupaunpmv Ko Tig auuma&nq sz&ucrpou AkolouBeite Tiq 0dnyieg Tov nupzxovmn ano
(pOPATIG PUBITELG TV TIpUETPWY/TIG OUTTATEIG EKTOTIWNG
kou \'E)\EUWIOU Twhupsplupou i TV ammouyr EMAILY ETTTOOEWY OTNV TOLGTTA TOL UNKOD, NV
£kBETETE T0 LYPO UNKO 0F Kapiial TiEpimTwan ot akTtvoBoNio. ATIOKNGEL TG TIG TIEPLYPAPOHEVES
Sdkawoieg kaTooKevrq 1 T GUVBrKeG amOBKEUONG EVOEXETAL VL OBNYHOOLY TE SLOPOPETIKES
HNXOVIKEG Kat OTTikéS (S1TnTeg Tou LhikoU. Katd v emegepyaaian vat XpnOUOTIOLEITE OTOPIKO
TIPOOTATEVTIKO €EOTINOO. Zl’)pwwvu e Tov kavoviopo g EE yia ta mpurexvo)\uymd TIpoiovTa,
ot xprioTeq/aoBeveig uTtoxpeolvTal vat avagépouy coBapd aupBavTa e KAToW TpoTexvoNoyIko
TPOIOV TTOV KITAGKELAOTA Kal 0TIV appnBla apx g xwpuc umv omoiat guvéBnaav. Mpogoxn: O
apiBuog Taprideg kat Nin Tou Tipoiévtog. Edv
£YETe KaTol Vy: Ope vat TGV Tov 0BG TapTiSag Tou TPOIGVTOG.
an xpnmummlmz w0 T{pmov uzm MV NuePOpNvial Aqinc Ewoﬁmm;:\m He TG E181KEG 08Nyieg TPV
arno m xpnan Mnv 10 xpnmponmnam Ty Gxaﬁuam Kau xmavor]uuz T oﬁnvx[c npoquuEnc
MOQEOYETE VO QVOTIVEETE
Holugpéva evdupaTa epyagiag Sev HPUIEI vt Byaivouv atd o ypo epyaoiac, Not unotptuv&ml
1 ehevBépwon oTo TiepiBihhov. Nat (OpATE TIPOOTATEUTIKG YAVTIOTOTTATEUTIKA evBUpaTa/jéan
aropIKg npoommuc v péria/mpogwro. £E MEPIMTQTH EMNAGHZ ME TO AEPMA: Mhbvete pe
apBovo VEpO Ko oomoovt. ZE MEPIMTQEH ENAGHE ME TA MATIA: AOVETE TIPOOEKTIKA [IE VEPD
YIot 0pKETa AeTTTa. EGv UTIGPYOLY (aKo ETTOPHG, APaUPETTE TOUG, EQOTOV Eiva E0KONO. ZUVEXIOTE Va
Eemhévete. ZE MEPINTOXH éxkBeang r mbavotntag €kBeang: ZupBoquoBeir:/EmcKe«stira ylTpo.
Edv miapatnpnBel epediopde tou 5£ppar0q TupBouheuBeire/EmokepBeite ylotpé. Eav napampnesl
£peBlopdg Tou déppanog 1 sp(puvmsl eEavBnua: Zupﬁou}mueslm/EmﬂKEthms yiorpo. Edv Sev
unox(.)psl 0 0QBaAHIKOG : 2u} vmtpo Bva/\m T poAuapéva
puuxu Ko TAOVTE T TP T Euvuxpno\uonolr]aam MaZéyrte xupsvn Togote. PukdooeTat
PPiYTE TO TEPL freepIEKT TUMPWVKL e TOUG ETIONHOUG KAVOVIGHOUG.

12.AnA@0oelg emKvSLVOTNTAG

Mpokahei peBiopd Tou Sépparog. Mnopei va Tpokahéaet aMepyik Seppatikr} avtidpaan.
ﬂpoKuAsl gofapo o(peu)\ulko epebiopo. YnoLlnu ot B)\mnm 10 ayévwnto madi. ToEKo yia
Toug 0 e EMMTWOELG.

1. Rendeltetési cél / indikacio

A printodent® GR 19. 1 OA egy fenyre keményedd polimerizalhaté miianyag, amelyet sza-
Jjon kiviili | egyitt a fogaszati cikkek, példaul fo-
gvédak, pa { sinek. sinek, r és rogzitok additiv gyartas utjan torténd
eléallitasahoz.

2. Ellenjavallatok

A printodent® GR-19.1 OA ellenjavallt ...

1. ... ha a betegrdl ismert, hogy allergids az Gsszetevék barmelyikére.

. fogesikorgatas elleni sinek és < 1,5 mm falvastagsagu sinek esetén.

. protézisalapokhoz.

... minden olyan felhasznalasra, amely nem része a javallatnak (Iasd fent).

2.
3.
4.

3. Beteg-célcsoport
Fogorvosi ellatas keretében kezelt személyek.

4. Célfelhasznalo
Fogorvos, fogtechnikus

5. Kovetelmények
Szoftver — Informacié itt érhetd el:
exocad GmbH - Julius-Reiber-StraBe 37, 64293 Darmstadt, Germany

Hardver (3D nyomtatas) — Informécid itt érhetd el:
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Hardver (Post Curing) — Informécié itt érhetd el:
pro3dure medical (CD-1, CD-2) - Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Tovabbi informaciok a www.pro3dure.com oldalon.
6. Anyag

A printodent® GR-19.1 OA fi ionalis metakri akbal, inicia ol,
szinezékekbdl és stabilizatorokbol &ll.

7. Geometriai elGirasok
Minimalis falvastagsag: 1,5 mm

8. Anyag-paraméterek

A sugarzas mélysége az expozicios id6 utjan szabalyozhato
50 pm

100 pm

1. Gebruiksdoel / Indicatie

printodent® GR-19.1 OA hars is een lichtuithardende polymeriseerbare kunststof die in
combinatie met extraorale lichtuithardingsapparaten wordt gebruikt voor het maken van
tandheelkundige objecten, zoals gebitsbeschermers, opbeetspalken, spalken, repositioners
en retainers door middel van additieve productie.

2. Contra-indicaties

printodent® GR-19.1 OA is gecontra-indiceerd ...

... wanneer bekend is dat een patiént allergisch is voor een van de bestanddelen.
. voor bruxismespalken en spalken met een wanddikte < 1,56 mm.

. voor prothesebases.

. voor elke toepassing die niet deel uitmaakt van de indicatie (zie boven).

WD

3. Patigntendoelgroep
Personen, die een t i ing

4. Beoogde gebruiker
Tandarts, tandtechnicus

5. Eisen
Software-informatie verkrijgbaar bij:
exocad GmbH - Julius-Reiber-StraBe 37, 64293 Darmstadt, Germany

Hardware (3D printing) - informatie verkrijgbaar bij:
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Hardware (post curing) - informatie verkrijgbaar bij:
pro3dure medical (CD-1, CD-2) - Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Aanvullende gegevens op www.pro3dure.com.

6. Materiaal
printodent® GR-19.1 OA bestaat uit functionele methacrylaatharsen, initiatoren,
kleurstoffen en stabilisatoren.

7. Geometrische specificaties
Minimale wanddikte: 1,5 mm

8. Materiaalparameters

Stralingsdiepte stuurbaar via de belichtingstijd
50 pm

100 pm

9. Eldallitasi folyamat (1-10. bra)

1. Készitse eld az adatokat (CAD és a kivitelezés el6készitése).

2. Valassza ki a folyamat-paramétereket (Build- Style stb.).

3. Vigye at az elokészitett adatokat a 3D

4. A 3D nyomtatas elGkészitése - razza fel a palackot.

5. Toltse fel a 3D nyomtaté gyantatartalyat.

6. Készitse el a részeket.

7. Tisztitsa meg a részeket (IPA = 97%-o0s vagy azzal egyenértéki
tisztitoszerrel) kb. 4 percig egy ultrahangos fiird6ben vagy azzal
egyenértékii készillékben (el6zetes tisztitas javasolt).

8. Szaritsa meg a részeket, amig mar nem marad |PA vagy azzal egyenértéki
tisztitoszer maradvany.

9. Utolagos ényités (4 perc): inert éra javasolt (
megfeleld fotopolimer-izacios késziilékeket).

10. Fejezze be a részeket.

10.Véglegesités
Polirozés

11. Ertesités

Kdvesse a szoftver gyartojanak a paraméter-| bealhtasokra es a tervezesl Javas\atokra vonatkozd
utasitasait. Kovesse a hardver gyancjanak ap /a és utdla-
gos keményitésre k it. Az in6ségre gyakorolt karos hatasok elkeriilése
érdekében a folyékony anyagot semmilyen koriilmények kozott ne tegye ki besugarzasnak. A leirt
gyartasi fo\yamatoktol vagy tarolasi fe\tetelektn\ valo eltérések az anyag eltéré mechanikai és op-
tikai tulaj A soran ligyeljen az egyéni véddeszkozokre. Az or-
vostechnikai esz zukrol sz0l6 EU rendelet ertelmeben a felhasznalok/betegek kdtelesek jelenteni
az orve i eszkozzel stlyos ket a gyartonak és az elGfordulas helye
szerinti orszag illetékes hatésaganak. Figyelem: A tételszam és a mindségmegérzési hataridé
az anyag minden csomagolasan fel van tiintetve. Reklamacio esetén ke mindig adja meg a
termék tételszamat. Ne hasznalja a terméket a minéségmegdrzési hataridd lejarta utan. Hasznalat
eltt ismerje meg az anyagra von atkozo kiilonleges utasitasokat. Ne hasznalja addig, amig az 6ss-
zes biztonsagi dvintézkedést el nem olvasta és meg nem értet te. Keriilje a por/fiist/géz/kdd/g6zok/
permet belélegzését. Szennyezett munkaruhat tilos kivinni a munkahely teriiletérdl. Keriilni kell
az anyagnak a kornyezetbe valo kijutasat. Védokesztyl/véddruha/szemvédé/arcvéds hasznalata
kotelez6. HA BORRE KERUL: Lemosas bé szappanos vizzel. SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig
tarto ovatos 6blités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha knnyen megoldhato.
Az Gblités folytatasa. Expozicié vagy annak gyanija esetén: orvosi ellatast kell kérni. Bérirritacio
esetén: orvosi ellatast kell kérni. Bérirritacio vagy kilitések megjelenése esetén: orvosi ellatast
kell kérni. Ha a szemirritacio nem mulik el: orvosi ellatast kell kémi. A szennyezett ruhadarabot
le kell vetni és ujboli hasznalat el6tt ki kell mosni. A kismlGtt anyagot 6ssze kell gydjteni. Elzarva
tarolandd. A tartalmat/tartalyt a hatésagi elirasoknak megfelelden értalmatlanitsa.

12.Figyelmezteté mondatok
Bﬁrirrité\é hatasu. Allerg\'és bﬁrreakciét valthat ki. Sulyos szem'\rritécibt okoz. Gyanithaléan

9. Productieproces (afb. 1-10)

1. Data voorbereiden (CAD & reiding).

2. Selecteer de procesparameters (build-style enz.).

3. Breng de voorbereide data over naar de 3D-printer.

4. 3D-printen voorbereiden - fles schudden.

5. Vul de harstank van de 3D-printer.

6. Bouw de objecten.

7. Objecten reinigen (met IPA > 97 % of een gelijkwaardig reinigingsmiddel)
ca. 4 min in een ultrasoon bad of een gelijkwaardig apparaat - voorreiniging
aanbevolen.

8. Droog de objecten tot er geen restanten van IPA of een gelijkwaardig
reinigingsmiddel meer over zijn.

9. Latere uitharding (4 min): inerte atmosfeer aanbevolen (geschikte

lichtuithardingsapparaten gebruiken).
Objecten afwerken.

10.

10.Afwerking
Polijsten

11. Opmerking
Volg de ijzil van de ten aanzien van parameterinstellingen en aan-
bevehngen voor- construct\e Volg de aanwuzmgen van de hardwarefabrikant ten aanzien van
en li voor afsluitend uitharden. Om nadelige
gevolgen op de kwaliteit van het materiaal te voorkamen mag het vloeibare materiaal in geen
geval worden aan bestraling. ij van de beschreven productiemethodes of
opslagvoorwaarden kunnen leiden tot afwijkende mechanische en optische eigenschappen van
het materiaal. Gebruik tijdens de verwerking een persoonlijk beschermingsmiddel. Volgens de Ver-
ordening Medische Hulpmiddelen (EU) zijn gebruikers/patiénten verplicht emstige voorvallen met
een medisch hulpmiddel te melden aan de fabrikant en de bevoegde instantie van het land waarin
ze zijn opgetreden. Opgelet: Het lotnummer en de houdbaarheidsdatum staan vermeld op iedere
verpakking. Geef bij klachten altijd het lotnummer van het product op. Gebruik het product niet na
afloop van de houdbaarheidsdatum. Alvorens te gebruiken de speciale aanwijzingen raadplegen.
Pas gebru\ken nada( u alle veiligheidsvoor schriften ge\ezen en begrepen heeft. Inademing van
[spuitnevel vermijden. Verontreinigde werkkleding mag de werkruimte
niet verlaten. Voorkom lozing in het milieu. Beschermende handschoenen/beschermende kleding/
oogbescherming/gelaatsbescherming dragen. BIJ CONTACT MET DE HUID: met veel water en zeep
wassen. BIJ CONTACT MET DE OGEN: voorzichtig afspoelen met water gedurende een aantal mi-
nuten; contactlenzen verwijderen, indien mogelijk; blijven spoelen. NA (mogelijke) blootstelling:
een arts raadple gen. Bij huidirritatie: een arts raadplegen. Bij huidirritatie of uitslag: een arts
raadplegen. Bij aanhoudende oogirritatie: een arts raadplegen. Verontreinigde kleding uittrekken
en wassen al vorens deze opnieuw te gebruiken. Gelekte/gemorste stof opruimen. Achter slot
bewaren. Voer de inhoud/container af volgens de officiéle voorschriften.

12.Gevareninstructies

Veroorzaakt huidirritatie. Kan een allergische huidreactie veroorzaken. Veroorzaakt ernstige
oogirritatie. Verdacht van schadelijk zijn voor het ongeboren kind. Giftig voor in het water
levende organismen, met langdurige gevolgen.
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