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LietoSanas instrukcija
Naudojimo instrukcija
Instruktionsbog
Bruksanvisning
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medical

Materials are our DNA!

1. Przeznaczenie [ wskazanie

Swiattfoutwardzalne tworzywo polimeryzowane, przeznaczone do sto-
sowania w pofaczeniu z pozaustnymi urzadzeniami do utwardzania za
pomocg Swiatta do generatywnego wytwarzania elementéw stomato-
logicznych. Zalecany do wytwarzania i naprawy ruchomych protez pet-
nych i czeSciowych oraz ptyt bazowych.

2. Przeciwwskazania

Uzupetnienia printodent® GR-14.2 denture Hl nie sa wskazane ...
1. ... gdy wiadomo, ze pacjent uczulony jest na jeden ze

sktadnikow produktu.

2. ... w przypadku bezposredniego, wewnatrzustnego kontaktu

z nieutwardzonym lub czesciowo nieutwardzonym materiatem.

3. ... dla kazdego zastosowania, ktore nie jest zawarte we wskazaniu
(patrz powyzej).

3. Grupa docelowa pacjentow
Osoby, ktore leczone s3 w ramach zabiegéw stomatologicznych.

4. Przewidywany uzytkownik
Lekarka/lekarz stomatologii, technik stomatologii

5. Wymagania
Oprogramowanie - informacje dostgpne od:
exocad GmbH - Julius-Reiber-StraBe 37, 64293 Darmstadt, Germany

Sprzet (drukowanie 3D) - informacje dostepne od:
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Sprzet (po utwardzeniu) - informacje dostgpne od:
pro3dure medical (CD-1, CD-2) - Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Dodatkowe informacje na stronie www.pro3dure.com.

6. Materiat
printodent® GR-14.2 denture Hl skfada si¢ z funkcjonalnych zywic na
bazie metakrylanu, Srodkéw inicjujgcych, barwnikéw i stabilizatorow.

7. Dane geometryczne

Mostek jezykowy > 2,5 mm (szczeka gorna [ zuchwa)
Podniebienny / jezykowy 2> 3,0 mm (szczeka gorna) [ = 2,5 (zuchwa)
Twarzowy / policzkowy > 2,5 mm (szczgka gorna [ zuchwa)

8. Parametry materiatu

Gtebokos¢ promieniowania sterowana przez czas naswietlania (ekspozycji)
250 ym

> 100 um

* Dane uzyskane podczas badatt

j prébki materiau,

9. Proces wytwarzania (rys. 1-10)

. Przygotowa¢ dane (CAD & dane konstrukeyjne).

. Wybra¢ parametry procesu (Build-Style itp.).

. Przenies¢ przygotowane dane do drukarki 3D.

. Przygotowa¢ druk 3D - wstrzasna¢ butelka.

. Napetnic¢ zbiornik na zywice drukarki 3D.

. Wykona¢ elementy.

. Oczysci¢ czesci (za pomocg IPA 2 97 % lub poréwnywalnego
$rodka czyszczacego) przez okofo 4 minuty w myjce
ultradzwigkowej lub w pordwnywalnym urzadzeniu -
zalecane czyszczenie wstepne.

8. Osuszy¢ czesci, zeby nie byto zadnych pozostatosci IPA
lub innego, poréwnywalnego Srodka czyszczacego.

9. Utwardzanie uzupetniajace (10 min.): zalecana atmosfera
obojetna (stosowac¢ odpowiedni sprzet do utwardzania swiattem).

10. Wykonczy¢ elementy.

NOUOAWN =

10. Przyklejanie ngow protetycznych )

W przypadku stosowania drukowanych zgl?aow protetycznych - patrz dodatkowo printo-
dent® GR-17.1 temporary It w celu uzyskania dalszych informacji. W celu uzyskania op-
tymalnej przyczepnosci zebow protezy do podstawy protezy moze %ﬂ konieczne uszorst-
kowienie powierzchni protezy i zastosowanie odlgowwedmego klﬁu. rzed uzyciem nalezy
sprawdzic pvz(ydatnoéc $rodka adhezyjnego lub kleju. VITA'VIONIC® BOND polecany jest
Jako $rodek a hezy{')ny. Przy wykonywaniu protezy stomatologicznej nalezy dokfadnie pr-
zestrzegac zasad, obowiazujacych dla technik stomatologicznych i diln\ﬁch, standardowo
stosowanych czynnosci stomatologicznych. NaleZy przestrzega¢ instrukaji i wskazowek,
podanych przez wiasciwych dostawcow.

11. Wskazowka
Nalezy przestrzegad instrukcji, podanych przez producenta oprogramowania, dotyczacych
ustawien parametrow i zalecen konstrukcyjnych. Nalezy przestrzegac in_str_ukcjli, podanych
przez producenta sprzetu, dotyczacych ustawien parametrow/cisnienia i zalecen doty-
czaeych utwardzania uzup_etmaqucego. Aby uniknac szkodliwego wplywu na jakos¢ materi-
afu, wZadnzm wypadku nie nalezy wystawiac plynnego materiatu na dziatanie promienio-
wania. Odchylenia od opisanych proceséw produkeyjych lub warunkow przechowywania
moga Ergwadzm do odchylen wiasciwoscl mechanicznych i optycznych materiatu. Pod-
czas 0brobki nalezy zwroci¢ uwage na indywidualne wyposazenie ochronne. Zgodnie z
rozporzadzeniem Unii Europejskiej w sprawie eroduktéw medycznych uzytkownicy/pac-
Jenci sa zobowiazani do zgfaszania waznych zdarzen, dotyczgcych produktu medycznego,
roducentowi i kompetentnemu urzedowi kraju, w ktérym doszto do daneﬁg zdarzenia.
waga: Numer partii i minimalna data %zydatnos'ci do uzycia podane sq na kazdym opa-
kowaniu, zawierajacym dany materiat. W przypadku reklamacji nalezy zawsze podawac
numer partii produktu. Po uptywie daty pmﬁatnoéd do uzycia nie stosowac produktu.
Unika¢ wdychania pytufdymu/gazu/mafy/parfrozpylonej cieczy. Po uzyciu nalezy doktadnie
umy¢ rece. Stosowac wylacznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym pomieszezeniu.
Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosi¢ poza miejsce pracy. Stosowa rekawice
ochronnefodziez ochronnafochrone oczmochrong twarﬁ. W' PRZYPADKU KONTAKTU
ZE SKORA: Umyc¢ duzg iloscig wody z mydtem. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG
ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowaneqo na Swieze powietrze i
zapewni¢ mu warunki do swobodnelgo oddychania. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
0CZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli s i
mozna je fatwo usuna¢. Nadal ptukac. W przypadku ztego samopoczucia skontaktowa¢
sie z OSRODKIEM ZATRUC Iub z lekarzem. Zastosowac okreslone leczenie (patrz infor-
madje na tej etykiecie). W przypadku wystapienia podraznienia skory: Zasiegnac porady/
gqsm‘ sie pod opieke lekarza. W przypadku wys\}spmma podraznienia skory Tub wysypki:
siegnac porady/zgfosic sie pod op\ekg lekarza, W pmquadku utm[{amywama_s@ dziafania
drazniacego na oczy: Zasiegnac porady/zgtosic sie pod opieke lekarza. Zanieczyszczong
odziez zdja¢ i wyprac przed ponownym uzyciem. Przechowywac w dobrze wentylowanym
migjscu. Przechowywat pojemnik szczelnie zamkniety. Przechowywac pod zamknieciem.
Zawartosc/pojemnik usuwac zgodnie z przepisami urzedowymi.

12. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia )
Dziata drazniaco na skore. Moze powodowac reakcje alergiczng skory. Dziata draznigco
na oczy. Moze powodowac podraznienie drog oddechowych.

w ramach kontroli jakosci. / Sie dati ir iegati no testa parauga mérijumiem, kas tika noteikti ka dala no kvalitates nodrosinasanas. |

Sie duomenys gauti atlikus reprezentacinio méginio matavimus, kurie buvo apskaiciuoti taikant masy kokybés uztikrinimo sistema, | Disse data stammer fra malinger af en repraesentativ prove, og er blevet konstateret i forbindelse

Enligt interna design- och kravspecifikationer.
** nawiazujac do ... | atbalstoties uz ... remiantis ... | i henhold til .../ | v ndvaznosti na
*** niestosowane | Nav piemerojams | Netaikoma | Kan ikke anvendes / Ej tillampligt

med vores kvalitetssikring. / Dessa uppgifter hrstammar fran métningar av ett representativt proy, vilka beraknades inom ramen for var kvalitetssikring
Zgodnie z wewnetrznymi specyfikacjami w zakresie projektu | wymagati | Atbilstosi iekSéja dizaina un prasibu specifikacijam | Pagal vidinius dizaino ir techninius nurodymus / Iht. interne design- og kravspecifikationer |
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Wiasciwosci fizyezne */
Fizikalas Tpasibas */
Fizinés savybés */
Fysikalske egenskaber */
Fysikaliska egenskaper *:

printodent” GR-14.2 denture HI

m Twardo$c¢ Shore'a D/
Shore cietiba D/
Kietumas pagal Sora D/
Shore-hardhed D/
Shore-tal D
(1SO 48-4):
> 80"

Wytrzymato$é na zginanie/
Noturiba uz locTjumiem/
Lenkiamasis stipris/
Bgjestyrke/

Bojhallfasthet

MPa (ISO 20795-1):

> 65

Modut gnacy/
Lieksanas modulis/
Lenkimo modulis/
Bajemodul/
Bojmodul

MPa (ISO 20795-1):
> 2000

Absorpcja wody/

dens uznem3ana/
Vandens sugertis/
Vandoptagelse/
Vattenabsorption
ug/mm? (ISO 20795-1):
<32

Rozpuszczalnosé/
$Kidiba/

Tirpumas/
Oplgselighed/
Laslighet

ug/mm? (ISO 20795-1):
<16

Odpornos$é na pekanie/
Noturiba uz lazumiem/
Atsparumas |0Ziui/
Brudsejhed/
Brottseghet

(ISO 20795-1):

> 1.9 MPa *m(12

Catkowita energia ztamania/
Kopéja triecienizturba/
Bendras smaginis tasumas/
Samlet brudarbejde/

Totalt frakturarbete

(1SO 20795-1):

> 900 J/m?

Manufacturer:
pro3dure medical GmbH

Informacje dotyczace zaméwien/
Pasiti$anas informacija/
Uzsakymo informacija/
Bestillingsinformationer/
BestilIningsinformation:

printodent” GR-14.2 denture HI

1 kg:
A <405 nm

pomaranczowo-rézowy/
oranzi roza/
oranziné-roziné/
orange-pink/
orangerosa

REF: D1001311

jasnorézowy/
gaisi roza/
Sviesiai roziné/
lys pink/
ljusrosa

REF: D1001312

ciemnordézowy/
tumsi roza/
tamsiai roziné/
merk pink/
morkrosa

REF: D1001313

oryginalny-rozowy/
originals roza/
originalus roziné/
original pink/
originalrosa

REF: D1001319

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

Ta strona w gére. Granica temp. Znak CE Uwaga W razie uszkodzenia paczki nie stosowac produktu.  Zwrocié uwage na instrukcjg uzytkowania.  Utrzymywac z dala od promieniowania slonecznego.  RX onIy Produkt medyczny Data waznosci Numer katalogowy Numer partii Data produkdji Distributor (US):

Sopusiuzaugdu,  Temperataras robezas  CE markgjums Uzmanibu Neizmantot, ja bojats iepakojums. leverot lietoanas instrukciju. Sargat no saules gaismas. Medicinas produkts Deriguma termins Kataloga numurs Partijas numurs  lzgatavosanas datums 3d dical LLC

Sig puse j virsy, Temperatiiros riba CE zenklas Démesio Nenaudokite, jei pakuote pazeista. Vadovaukités naudojimo instrukeija. Saugokite nuo saulés spinduliy Medicinos priemoné Galiojimo laikas Katalogo numeris Partijos numeris Pagaminimo data prosdure medica o

Denne side opad.  Temperaturgraznse CE-meerke Bemeerk M ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget. Se instruktionsbog  Beskyttes mod sollys. QTY: 1EA Medicinsk udstyr Dato for holdbarhed 9825 Valley View Road - Eden Prairie, MN 55344
Denna sida upp. Temperaturgrans CE-tecken Obs! Anviind inte produkten om forpackningen r skadad. Félj bruksanvisningen. Fir ¢ utsittas for direkt solljus. H produkt Bist-fore-d:

Phone: +1 (952)-426-1928
info@pro3dure.com - www.pro3dure.com - Made in Germany
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1. Mérkis / indikacija

Ar gaismu cietinama, polimeriz&jama maksliga masa, kas, pielietojot ekstraoralas, ar gaismu
cietino3as iekartas, paredzéta dentalu detalu generativai izgatavosanai. Indicéts iznemamu
pilnu un dal&ju prot&zu un pamata plasu izgatavosanai un labo3anai.

2. Kontrindikacijas

Produkti printodent® GR-14.2 denture HI zobu atjauno3ana ir kontrindicéti ..
1. Ja ir zinams, ka pacientam pret kadu no sastava esoajam vielam ir a\ergua
ie3a intraorala saskaré ar necietinatu vai dalgji cietinatu materialu.

3. ... jebkadam pielietojumam, kas nav dala no indikacijas (skat. ieprieks).

3. Pacientu mérka grupa
Personas, kas ir zobarsta pacienti.

4. Paredz&tais lietotajs
Zobarsts un zobu tehnikis

5. Prasibas

- informacija
exocad GmbH - Julius-Reiber-StraBe 37, 64293 Darmstadt, Germany

Aparatiira (3D Printing) - informacija pieejama:
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Aparatiira (Post Curing) - informacija pieejama:
pro3dure medical (CD-1, CD-2) - Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Papildu informaciju skat. www.pro3dure.com.

6. Materials
prmtudent® GR-14.2 denture HI sastav no funkcionaliem metakrila svekiem,
ataj krasvielam un il iem.

7. Geometriskie parametri

lingvalais tilts 22,5 mm (aug3zoklis / apakszoklis)
palatinals / lingvals > 3,0 mm (augsZoklis) / 2 2,5 apakzoklis)
facials / bukals > 2,5 mm (augszoklis / apakszoklis)

8. Materiala parametri

Starojuma dzilums vadams ar apgaismosanas laiku
250 ym

2100 um

1. Paskirtis / indikacija

Sviesoje kietéjantis polimerizuojamas plastikas, skirtas naudoti kartu su ekstraoraline foto-
polimerizavimo jranga generatyvinei danty komponenty gamybai. Skirta iSimamy pilny ir
daliniy protezy bei baziniy ploksteliy gamybai ir taisymui.

2. Kontraindikacijos

printodent® GR-14.2 denture HI danty restauravimo reikméms draudziama naudoti ...
1. ... jei Zinoma, kad pamentas yra alergiskas vienai i$ sudedamqm daliy.

2. ... esant tiesiogi iam sglyCiui su nesukietéjusia arba i3 dalies
nesukietéjusia medziaga.

3. ... bet kokiai aplikacijai, kuri néra indikacijos dalis (zr. pirmiau).

3. Tiksliné pacienty grupé
Asmenys, kurie yra gydomi taikant odontologijos priemones.

4. Numatytas vartotojas
Odontologas (-¢), danty technikas (-¢)

5. Reikalavimai
Programiné jranga — informacijg rasite:
exocad GmbH - Julius-Reiber-StraBe 37, 64293 Darmstadt, Germany

Techniné jranga (3D spausdinimas) - informacijg rasite:
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Techniné jranga (po kietinimo) - informacijq rasite:
pro3dure medical (CD-1, CD-2) - Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Papildoma informacija www.pro3dure.com.

6. Medziaga
printodent® GR-14.2 denture HI susideda i3 funkciniy metakrilo dervy, iniciatoriy,
dazikliy ir stabilizatoriy.

7. Geometriniai duomenys

Lingvalinis tiltelis > 2,5 mm (virdutinis zandikaulis [ apatinis zandikaulis)
Palatinaliné / lingvaliné pusé > 3,0 mm (virsutinis zandikaulis) / = 2,5 (apatinis zandikaulis)
Facialiné / bukaliné pusé 22,5 mm (virdutinis Zandikaulis [ apatinis Zandikaulis)

8 Medziagos parametrai
i iuotes gylis gali bati iuoj icijos laiku

250 um
>

9. lzgatavosanas process (1.-10. att.)

1. Sagatavo datus (CAD & darba sagatavosana).
2. lzvélas procesa parametrus (izveides stils utt.).
3. Parsita sagatavotos datus uz 3D printeri.
4. Sagatavo 3D druku - sakrata pudeli.
5. Piepilda 3D printera sveku tvertni.
6. lzgatavo detalas.
7. Detalas notira (ar IPA 2 97 % vai kadu ITdzvértigu tirisanas Iidzekli)
apm. 4 min. ultraskanas peldé vai lidzvértiga iekarta, ieteicama priekstirisana.
8. Detalas zave, Iidz vairs nav nekadu IPA vai [idzvértiga tirisanas
lidzek|a atliekvielu.
9. Beigas cietina (10 min.): ieteicama inerta atmosféra (izmanto piemérotas
ar gaismu cietinosas iekartas).
10. Pabeidz detalu izgatavosanu.

10. Prot&Zu zobu pielimésana

Ja izmantojat drukatus prot&zu zobus, ieteicams skatit papildu informaciju: IFU printodent®
GR-17.1 temporary It. Lai panaktu optimalu maksligo zobu un prot&zu pamata sakeri, iespé-
jams, ka protézes virsmu nepieciesams padanl raupju un izmantot p\emerotu [imi. Sa\StVIE*
lu vai imju piemérotiba parbaudama pirms lietosanas. leteicama saistviela ir VITA VIONIC®
BOND. Izgatavojot maksligo zobu, riipigi ievérojami specialie tehniskie un zobtehnikas darba
soli. Lagums vadities péc attiecigo razotaju noradém un datiem.

11. Norade

levérot programmatiiras izgatavotaja norades attieciba uz parametru iestatijumiem un konst-
rukciju ieteikumus. levérot aparatras raZotaja norades attieciba uz parametru iestatijumiem un
drukas un noslédzosas cietinasanas ieteikumus. Lai izvairitos no negativas |elekmes uz mater\ala
kvalitati, nekada gadijuma nepaklaut Skidro materialu
metozu vai uzglabasanas nosacijumu neievérosana var radit mehamskus un optiskus materiala
defektus. Darba ar produktu lietot persomgos alzsarghdzeklus Saskana ar ES Medicinas pro-
duktu regulu lietota un pasus ar kadu no icl
produktiem darit zinamus razotajam vai atb\ld\gaja\ iestadei valstT, kura tadi pieredzéti. Uzmani-
bu: Partijas numurs un deriguma termins ir noradis uz katra materiala iepakojuma. lesniedzot
stidzibas, vienmér noradams produkta partijas numurs. Nelzmantot _produktu pec | lietoanas
termina beigam. lzvairities ieelpot puteklus/ Péc
lietosanas ripigi nomazgajiet rokas. lzmantot tikai ara vai labi vedmamas telpas P\esamow dar-
ba apgerbu neiznest arpus darba telpam. Izmantot aizsargus/
sejas aizsargus. SASKARE AR ADU: nomazgat ar lielu ziepju un ddens daudzumu. IEELPOSANAS
GADIJUMA: nogadat cietuso svaiga gaisa un nodrosinat netraucétu elposanu. SASKARE AR
ACIM: uzmanigi izskalot ar tdeni vairakas mindtes. Iznemt kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja
to ir viegli izdarit. Turpinat skalot. Sazinieties ar SAINDESANAS CENTRU vai arstu, ja jums ir slikta
passajuta. Ipasa apstrade (skatit informaciju uz is etiketes). Ja rodas adas iekaisums: ludziet
mediku palidzibu. Ja rodas adas iekaisums vai izsitumi: lidziet mediku palidzibu. Ja acu iekaisums
nepariet: ludziet mediku palidzibu. Novilkt piesarnoto apgérbu un pirms atkartotas lietosanas
izmazgat. Glabat labi védinamas telpas. Tvertni turét ciesi noslégtu. Glabat slégta veida. lzmetiet
saturu/konteineri saskana ar oficialajiem noteikumiem.

12.Pabeigsana

Kairina adu. Var izraisit alergisku adas reakciju. |zraisa nopietnu acu kairinajumu. Var izraisit
elpcelu kairinajumu.

9. Gamybos procesas (1-10 pav.)

1. Paruoskite duomenis (CAD ir konstrukcijos paruodimas).

2. Pasirinkite proceso parametrus (konstrukcijos stiliy ir pan.).

3. Perkelkite paruostus duomenis j 3D spausdintuva.

4. Paruoskite 3D spausdintuva - suplakite butelj.

5. Pripildykite 3D spausdintuvo dervos talpa.

6. Sukurkite detales.

7. Valykite detales (su IPA = 97 proc. arba lygiaverte valymo priemone)
mazdaug 4 min. ultragarso voneléje arba lygiaverciu prietaisu -
rekomenduojamas iankstinis valymas.

8. Dzmvmklle dalls kol nebeliks IPA arba \yg\avertes valymo priemonés likuciy.

9. (10 m: inertiné atmosfera
( tinkamus prietaisus).

10. Galutinai apdorokite detales

10.Protezuojamy danty klijavimas

Jei naudojate atspausdintus danty protezus, daugiau informacijos rasite printodent® GR-17.1
temporary It. Norint pasiekti optimaly dirbtiniy danty ir protezo pagrindo sukibima, gali prireikti
Siurkstinti protezo pavirsiy ir naudoti tinkamus Klijus. Prie$ naudojant reikia patikrinti sukibimg
didinancios Zi arba klijy t j sukibimg didinanti medziaga yra
LWVITAVIONIC® BOND". Gaminant protezus re\k\a atidziai laikytis jprasty techniniy metody ir danty
protezavimo etapy. Laikykités atitinkamy tiekéjy instrukeijy ir nurodymy.

11. Nurodymai

Vykdykite programinés jrangos gamintojo instrukcijas dél parametry nustatymy ir rekomendacijas
del projektavimo. Vykdykite technmes Irangos gamintojo mstrukcuas de\ parametry nustatymy /
rekomendacijas dél ild kietinimo. Kad i3 zalingo poveikio me-
dziagos kokybei, jokiu budu neve\kne skystos medziagos spinduliuote. Nukrypimai nuo aprasyty
gamybos procesy ar laikymo slygy gali lemti skirtingas medZiagos mechanines ir optines savybes.
Apdorojimo metu atkreipkite démes] j asmenines apsaugos priemones. Pagal ES medicinos prie-
taisy reglamentg naudotojai ir (arba] pac\ema\ privalo pranesti apie rimtus su medicinos prietaisu
susijusius incidentus gamintojui ir Salies, kurioje jie jvyko, kompetentingai institucijai. Démesio:
partijos numeris ir tinkamumo vartoti terminas yra nurodyti ant kiekvienos medziagos pakuotés. Jei
turite nusiskundimuy, visada nurodykite gaminio partijos numerj. Nenaudokite produkto pasibaigus
tinkamumo vartoti terminui. Stengtis nejkvépti dulkiy/damu/dujy/rako/gary/aerozolio. Po naudo-
jimo kruopsiai nusiplaukite rankas. Naudoti tik lauke arba gerai védinamoje patalpoje. Uztersty
darbo drabuZiy negalima inesti i$ darbo vietos. Mvéti apsaugines pirstines/dévéti apsauginius
drabuzius/naudoti akiy (veido) apsaugos priemones. PATEKUS ANT 0DOS: Nuplauti dideliu kiekiu
muilo ir vandens. |KVEPUS: iSnesti nukentéjusjjj  gryng ora; jam bitina patogi padeétis, leidzianti
laisvai kvépuoti. PATEKUS | AKIS: Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. ISimti kontaktinius lesius,
jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis. Pasijutus blogai, skambinti |
APSINUODUIMU KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis j gydytoja. Specialus tvarky-
mas (Zr. informacija Sioje etiketéje). Jeigu sudirginama oda: kreiptis | gydytoja. Jeigu sudirginama
oda arba ja isberia: kreiptis j gydytoja. Jei akiy dirginimas nepraeina: kreiptis j gydytoja. Nusivilkti
uzterstus drabuzius ir iSskalbti pries vel apsivelkant. Laikyti gerai védinamoje vietoje. Talpykla laikyti
sandariai uzdaryt. Laikyti uzrakinta. Turinj ir (arba) talpykla utilizuokite pagal oficialias taisykles.

12.|spéjimai apie pavojy
Dirgina oda. Gali sukelti alergmg odos reakcija. Sukelia smarky akiy dirginimg. Gali dirginti
kvépavimo takus.

)

1. Formal / indikation

Lysheaerdende, polymeriserbart plastmateriale, som er beregnet til anvendelse i forbindelse
med ekstra-orale lysheaerdningsapparater til generativ fremstilling af dentale komponenter.
Godkendt til fremstilling og reparation af udtagelige hel- og delproteser samt basisplader.

2. Kontraindikationer

printodent® GR-14.2 denture HI restaurationer er kontraindiceret ...

1. .. nar det er kendt, at en patient er allergisk over for et af indholdsstofferne.

2. ... ved direkte intraoral kontakt med materiale, som ikke eller kun delvist er heerdet.
3..... til enhver anvendelse, som ikke er en del af indikationen (se ovenfor).

3. Patientmalgruppe
Personer, som behandles i forbindelse med en tandleegeundersogelse.

4. Tilteenkt bruger
Tandleege, tandtekniker

5. Krav
Software - Informationer disponible fra:
exocad GmbH - Julius-Reiber-StraBe 37, 64293 Darmstadt, Germany

Hardware (3D Printing) - Informationer disponible fra:
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Hardware (Post Curing) - Informationer disponible fra:
pro3dure medical (CD-1, CD-2) - Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Yderligere oplysninger pd www.pro3dure.com.

6. Materiale
printodent® GR-14.2 denture HI bestar af funktionelle methakrylharpikser, initiatorer,
farvestoffer og stabilisatorer.

7. Geometriske specifikationer
Lingual stang > 2,5 mm (overkabe / underkebe)

inal/li 23,0 mm (overkaebe) / 2 2,5 (underkaebe)
> 2,5 mm (overkabe / underkabe)

Facial/bukkal

8. Materiale-parametre

Stralingsdybde kan reguleres med belysningstiden
250 um

2100 pm

1. Syfte/indikation

Ljushardande polymeriserbar plast, som anvénds tillsammans med extraorala hérdljuslam-
por for additiv tillverkning av dentalprodukter. Avsett for tillverkning och reparation av
avtagbara hel- och delproteser samt basplattor.

2. Kontraindikationer

Restaureringar med printodent® GR-14.2 denture HI &r kontraindicerade ...
1....om en patient dr kind for att vara allergisk mot nagot av ingaende dmnen.
2. ... vid direkt intraoral kontakt med ohérdat eller delvis ohérdat material.

3....vid alla tillimpningar som inte ingér i indikationen (se ovan).

3. Patientmalgrupp
Personer som behandlas inom ramen for en tandvardsatgard.

4. Avsedd anvindare
Tandl3kare, tandtekniker

5. Krav
Programvara - Tillgénglig information:
exocad GmbH - Julius-Reiber-StraBe 37, 64293 Darmstadt, Germany

Hardvara (3D-utskrift) - Tillgénglig information:
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Hardvara (efterhiirdning) - Tillgéinglig information:
pro3dure medical (CD-1, CD-2) - Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Mer information finns p4 www.pro3dure.com.

6. Material
printodent® GR-14.2 denture HI r tillverkad av funktionella metakrylhartser, initiatorer,
fargamnen och stabilisatorer.

7. Geometriska specifikationer

Invindig skena > 2,5 mm (6verkike/underkake)
Palatalt/lingualt > 3,0 mm (6verkike) / = 2,5 (underkéke)
Facialt/buckalt > 2,5 mm (6verkéke [ underkike)

8. Materialparametrar
Stralningsdjupet kan styras med exponeringstiden

9. Fremstillingsproces (fig. 1-10)

1. Data (CAD &

2. Procesparametre udvalges (Build-Style osv.).

3. De forberedte data overfores til 3D-printeren.

4. 3D-print forberedes - flaske rystes.

5. Harpikstanken pa 3D-printeren fyldes.

6. Byg delene.

7. Dele renggres (med IPA 2 97 % eller et tilsvarende rengeringsmiddel) i
ca. 4 min. i et ultralydsbad eller et tilsvarende apparat - forrengering anbefales.

8. Dele torres, til rester af IPA eller et tilsvarende rengaringsmiddel ikke
leengere er til stede.

9. Efterhaerdning (10 min.): inert atmosfeere anbefales (anvend egnede
lysheerdningsapparater).

10. Dele feerdiggeres.

10.Paklabning af protesetander

Hvis du anvender trykte proteseteender - se ogsa printodent® GR-17.1 temporary It for yderligere
oplysninger. For at opna en optimal vedhzeftning af kunstige teender pa protesebasis kan det veere
nodvendigt at kradse protesens overflade op og at anvende et egnet bindemiddel. Et bindemiddels el-
ler et adhaesivs egnethed skal testes forud for anvendelsen. Som bindemiddel anbefales VITA VIONIC®
BOND. Ved fremstilling af protesen skal de almindelige, faglige teknikker og tandtekniske fremgangs-
méader ngje overholdes. Du bedes folge anvisninger og henvisninger fra de pageeldende leverandarer.

11. Henvisning
Folg anvisninger fra software-producenten i forhold til i og konstrukti
befalinger. Folg anvisninger fra hardware-producenten i forhold til pavameterlndst\Ilmger/tryk- og
efterhzerdningsanbefalinger. For at undgé negative pavirkninger af materialekvaliteten ma du under
ingen omsteendigheder udsaette det flydende materiale for en bestraling. Afvigelser fra de beskrevne
fremstillingsmader eller lagerbetingelser kan medfare afvigende mekaniske og optiske egenskaber i
materialet. Under forarbejdningen skal du serge for personlige vaernemidler. | henhold til EU-forord-
ning om medicinsk udstyr er brugere/patienter forpligtede til at indberette alvorlige haendelser med
medicinsk udstyr til producenten og den ansvarlige myndighed i det land, hvor de forekom. Bemzerk:
Partinummer og datoen for minimum holdbarhed er angivet pa hver materialeemballage. Ved re-
klamationer bedes du altid angive produktets partinummer. Anvend ikke produktet efter udleb af
datoen for minimum holdbarhed. Undgé indanding af pulver/rag/gas/tage/damp/spray. Vask haender
grundigt efter brug. Brug kun udendws eller i et rum med god udluftning. Ti Tlsmudsel arbejdstoj bor
ikke fiemes fra
beskyttelse VED KONTAKT MED HUDEN Vask med rigeligt s@be og vand. VED INDANDING: Fiyt
personen til et sted med frisk luft og serg for, at vejrtraekningen lettes. VED KONTAKT MED @JNENE:
Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gores let.
Fortseet skylning. | tilfeelde af ubehag ring til en GIF[INFORMATION e\ler en lzege. Seerlig handtering
(se op\ysmnger pa denne etlket] Ved hudi ion eller udslet: Sog
Seg Alt l\lsmudsel toj tages af og vaskes inden
gen anvende\se Opbevares pa et godt ventileret sted. Hold beholderen teet lukket. Opbevares under
las. Bortskaf i I med de officielle r.

12.Risikohenvisninger
Forarsager hudirritation. Kan forarsage allergisk hudreaktion. Forarsager alvorlig gjenirritation.
Kan forarsage irritation af luftvejene.

9. Tillverkningsprocess (fig. 1-10)

1. Forbered data (CAD & konstruktionsberedning).
2. Vilj processparametrar (build-style etc.).
3. Qverfér de forberedda uppgifterna till 3D-skrivaren.
4. Forbered 3D-utskriften - skaka flaskan.
5. Fyll 3D-skrivarens hartstank.
6. Tillverka delarna.
7. Rengdr delarna (med i > 97 % eller di
i ca 4 minuter i ett ultraljudsbad eller motsvarande enhet - forrengéring
rekommenderas.
Torka delarna tills det inte finns nagra rester kvar av isopropanol eller
motsvarande rengdringsmedel.
9. Efterhardning (10 min.): inert atmosfar rekommenderas (anvénd limplig
ljushdrdningsutrustning).
10. Férdigstéll delarna.

10.Vidhéftning av protestanderna

Anvénder du tryckta ?Se da GR-17.1 y It for mer i

For att uppna en optlma\ bindning mellan konstgjorda ténder och protesbasen kan man behova

rugga upp protesytan och anvinda ett Iampl\gt lim. Lampllgheten hos ett bindemedel eller lim més-

te alltid kontrolleras fore VITA VIONIC® BOND. De

allmént accepterade yrkestekmkema och de dentala arbetsmomenten ska féljas nuggrant undertll\f
hal

gen av 1. Folj i och all i
11. Viktigt!
Fdlj programvarutillverkarens instruktioner for parameterinstéliningar och designr -

tioner. Folj hardvarutillverkarens instruktioner for paramets ndationer for
tryck och efterhdrdning. For att undvika negativa effekter pa materialkvaliteten far det flytande
materialet absolut inte utséttas for bestralning. Awikelser fran ang\vna tillverkningsprocesser eller
lagringsforhallanden kan leda till awikande iska och optiska Se till
att du anvénder personlig sk er ingen. Enligt EUzs forordning
om medicintekniska produkter r anvandare/patlenler skyldiga att rapportera allvarliga incidenter
som involverar en medicinteknisk produkt till tillverkaren och den behdriga myndlgheten i det \and
dar incidenterna har intréffat. Obs! och bast-fore-datum anges pa alla

packningar. Vid reklamationer ska alltid produktens batchnummer anges. Anvand inte produkten
efter bést-fore-datum. Undvik att inandas damm/rk/gaser/dimma/angor/sprej. Tvitta héinderna
grundligt efter anvandning. Anvénds endast utomhus eller i val ventilerade utrymmen Nedstankla
arbetsklader far inte avldgsnas fran arbetsplatsen. Anvénd sk

kydd/ansiktsskydd. VID HUDKONTAKT: Tvitta med mycket tvél och vatten. VID INANDNING Flyt(a
personen till frisk luft och se till att andningen underlittas. VID KONTAKT MED OGONEN: Skdlj for-
siktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar l4tt. Fortsitt att skolja.
Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller léikare. Sarskild hantering (se information
pa denna etikett). Vid hudirritation: Sok lakarhjélp. Vid hudirritation eller utslag: Sok ldkarhjalp.
Vid bestaende Ggonirritation: Stk lakarhjélp. Ta av nedstankta kidder och tvdtta dem innan de
anvands igen. Forvaras pa val ventilerad plats. Forpackningen ska forvaras val tillsluten. Férvaras
inlast. Kassera innehallet/behallaren i enlighet med officiella bestimmelser.

12.Faroangivelser
Irriterar huden. Kan orsaka allergisk hudreaktion. Orsakar allvarlig dgonirritation. Kan orsaka
irritation i luftvdgarna.
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