printc

Instrukcja uzytkowania

oro

3dure

Lietosanas instru kcija Wiasciwosci fizyczne */ Informacje dotyczace zamowien/
H H i i i H Fizikalas Tpasibas */ PasutiSanas informacija/
e n t G e€ne I’atIVE RESI n :\rl'lasg:juolg’éir?)gslgggu kcua medical Fizinés savybés */ Uzsakymo informacija/
A . Fysikalske egenskaber */ Bestillingsinformationer/
G R- 2 1 . 1 Try- I n Bruksanvisni ng Materla IS are our DNA! Fysikaliska egenskaper *: BestillIningsinformation:
. . . printodent” GR-21.1 Try-In printodent® GR-21.1 Try-In
1. Przeznaczenie [ wskazanie 9. Proces wytwarzania (rys. 1-10) UMDNS 16-697
Swiattoutwardzalne tworzywo polimeryzowane, przeznaczone do sto- m Naprezenie zginajace/ 1 kg:
sowania w potaczeniu z pozaustnymi urzadzeniami do utwardzania za 1. Przygotowac¢ dane (CAD & dane konstrukcyjne). Lieces pretestiba/ A < 405 nm
pomoca $wiatta do generatywnego wytwarzania elementéw stomato- 2. Wybra¢ parametry procesu (Build-Style itpj. 1. Lenkimo jtempis/
logicznych. Zalecany do wytwarzania préb funkcjonalnych. 3. Przeniesc przygotowane dane do drukarki 3D. Bgjningsspanding/ Al
4. Przygotowac druk 3D - wstrzgsnac butelka. Bsispannin REF: D1001651
2. Przeciwwskazania 5. Napetnic¢ zbiornik na zywice drukarki 3D. MFJ’ pISO 9 . :
Produkt printodent® GR-21.1 Try-In nie jest wskazan & Wikwret @iy 2 (S0 e
pri | on=21. 1 dry=in nie jest w V- 7. Oczysci¢ czesci (za pomocg IPA > 97 % lub poréwny- 2 80 A2
1. g(_iy'wmdomo, ze pacjent uczulony jest na jeden ze walnego $rodka czyszczacego) przez okoto 4 minuty w REF: D1001652
sktadnikow produktu. myjce ultradzwiekowej lub w poréwnywalnym urzadzeniu = Modut gngey/
2. ... do nakfadek zapobiegajacych zgrzytaniu zgbami i naktadek - zalecane czyszczenie wstepne. o Liekéanas modulis/ A3
0 grubosci scianki < 1,5 mm. 8. Osuszy¢ czgsci, zeby nie byto zadnych pozostatosci IPA Lenkimo modulis/ REE: D1001653
3. ... do baz protetycznych. ) ILlJth mgego., poruwe?y.w.alne40 s_ro;]ka lczyszcz;zcegcf). Bajemodul/
: ; o i ! . Utwardzanie uzupetniajace (4 min.): zalecana atmosfera
4. ..dla kaz_de'go zastosowania, ktére nie jest zawarte we wskazaniu obojetna (stosowac odpowiedni sprzet do utwardzania Swiatlem). 2. Bajmodul
(patrz powyzej). 10. Wykoriczy¢ elementy. MPa (ISO 178)*:
. , > 1600
3. Grupa docelowa pacjentow o )
Osoby, ktdre leczone sg w ramach zabiegéw stomatologicznych. 10. Finalizowanie m Wydtuzenie przy zginaniu
Polerowanie o
. . . ) (przy peknieciu)/
4. Przewidywany q_zytko_wnlk . 11. Wskazowka Stabilitate
Lekarka/lekarz stomatologii, technik stomatologii Nalezy przestrzega¢ instrukgji, podanych przez producenta oprogramowa- (lazuma gadijuma)/
nia, dotyczacych ustawien parametrow i zalecen konstrukeyjnych. Nalezy Lenkimo def -
5. Wymagania przestrzegac instrukeji, podanych przez producenta sprzetu, dotyczacych LI IR
- L . . ustawien” parametrow/cisnienia i zalecen dotyczacych utwardzania uzu- (Iazio atveju)/
Oprogramowanie - informacje dostepne od: petniajacego. Aby unikng¢ szkodliwego wptywu na jakos¢ materiatu, w Bgjningsekspansion
exocad GmbH - Julius-Reiber-StraBe 37, 64293 Darmstadt, Germany zadnym wypadku nie nalezy wystawia¢ ptynnego materiatu na dziatanie 3. (ved brud)/
promieniowania. Odchylenia od opisanych proces()hwl prociukcyjnych lub B&jférlngning (vid brott)
; i : . warunkéw przechowywania moga prowadzi¢ do odchylen wiasciwosci me- e
Sprzgt (drukowanie 3D) |nformaCJe dostgpqe od: chanicznycﬁ i optycznych materiaahl. Podczas obrbki nalezy zwréci¢ uwage (IS0 178)**:
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia na indywidualne wyposazenie ochronne. Zgodnie z rozporzadzeniem Unii 9%
Europejskiej w sprawie produktéw medycznych uzytkownicy/pacjenci sa
Sprzet (po utwardzeniu) - informacje dostepne od: zobowigzani do zgtaszania waznych zdarzen, dotyczacych produktu medy- m Twardoic Shore'a D
pro3dure medical (CD-2) - Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany ﬁanQO' pl’OdUCEnt[_)WI ! komp_etentnemu UTZ§dOWI kraju, w ktorym dOSZ'fO_ P /
o danego zdarzenia. Uwaga: Numer partii i minimalna data przydatnosci Shore cietiba D/.
. . . do uzycia podane sg na kazdym opakowaniu, zawierajacym dany materiat. Kietumas pagal Sorg D/
Dodatkowe informacje na stronie www.pro3dure.com. W przypadku reklamacji nalezy zawsze podawa¢ numer partii produktu. Shore-hardhed D/
Po uptywie daty przydatnosci do uzycia nie stosowa¢ produktu. Unika¢ Sh D
6. Materiat wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy. Po uzyciu nalezy ore-ta
) - . . - doktadnie umyc¢ rece. Stosowac wytacznie na zewnatrz lub w dobrze wen- a (DIN 48-4)*:
P""!t"de“t GR-21.1 Try-I_n _sl_d;?da sie z funlfq'onglnych zywic na tylowanym pomieszczeniu. Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wyn- . 8045
bazie metakrylanu, Srodkéw inicjujgcych, barwnikow i stabilizatoréw. osi¢ poza miejsce pracy. Stosowaé rekawice ochronnefodziez ochronna/
ochrone oczufochrone twarzy. W PRZYPADKU KOOSNTAKTUSZE SOKOR :éjgyc' O s
duzg ilocig wody z mydtem. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DR D-
7. Da."e geomEtryczne X . DECHOWYCH: wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego na Swieze pow- Viskozitate/
Mostek jezykowy 22,5 mm (szczgka gorna / ZUChW?) ietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania. W PRZYPADKU Klampumas/
Podniebienny / jezykowy > 3,0 mm (szczeka gérna / 2 2,5 (zuchwa) DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukac woda przez kilka minut. Wyjac Viskositet/
Twarzowy | policzkowy > 2,5 mm (szczeka géma [ zuchwa) soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usuna¢. Nadal ptukac. W Viskositet
Fréypaldtu ztego vf]amopocglliua skt;nte_zktpwacdsw‘ z 0 _ROE!(IEI\/% ZATRUC PIS ?25:'; EC)
. ub z lekarzem. W przypadku wystapienia podraznienia skory: Zasiegngc¢ as
8. Pa ramet_rY_ ma_te”ah‘ o . . porady/zgtosic sie pod o;iekg lekarza. W przypadku wystapienia podraini- (DIN 53019-1):
Gtebokos¢ promieniowania sterowana przez czas naswietlania (ekspozycji) enia skory lub wysypki: Zasiegna¢ porady;)zg’fosic' sie pod opieke lekarza. W 14
50 um przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na oczy: Zasiegna¢ po- !
100 um rady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza. Zanieczyszczong odziez zdjac i wyprac 5. 10.
H przed ponownym uzyciem. Przechowywac w dobrze wentylowanym miejs- m Udarno$¢ (1Z0D bez nacied)/
cu, Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety. Przechowywac pod zam- Trieciennoturiba
knieciem. Zawartos¢/pojemnik usuwac zgodnie z przepisami urzedowymi. " (IZOD bez iedobém)/
12. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia . @ Atsparumas smigiams
Dziafa draznigco na skore. Moze powodowac reakeje alergiczna skory. Dzi- OO (1ZOD be jpjovos)/
afa draznigco na oczy. Moze powodowac podraznienie drog oddechowych. g Slagstyrke (IZOD ukzervet)/
* Dane uzyskane podczas badafi reprezent j prébki materiatu, pr nych w ramach kontroli jakosci.  Sie dati ir iegati no testa parauga mérijumiem, kas tika noteikti ka dafa no kalitates nodrosinasanas. | Slagtalighet (IZOD utan skara)
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 .
med vores kvalitetssikring. | Dessa uppgifter harstammar fran matningar av ett representativt prov, vilka beriknades inom ramen for var kvalitetssakring kJ/m? (ISO 180/U)**:
** Zgodnie z wewngtrznymi specyfikacjami w zakresie projektu i wymagan / Atbilstosi iekSéja dizaina un prasibu specifikacijam | Pagal vidinius dizaino ir techninius nurodymus / Iht. interne design- og kravspecifikationer |
Enligt interna design- och kravspecifikationer. > 20
*** nawiazujac do ... atbalstoties uz ... | remiantis ... / i henhold til ... |/ v ndvaznosti na
**** niestosowane | Nav piemérojams | Netaikoma | Kan ikke anvendes / j tillampligt
s I/ Manufacturer:
e /\./\ pro3dure medical GmbH
Am Burgberg 13 - 58642 Iserlohn, Germany
;‘;1; c E @ E]E.] //.'L\ g REF LOT {V"‘l_| Phone: +49 (0)2374 920050-0
Ta strona w gore. Granica temp. Znak CE Uwaga W razie uszkodzenia paczki nie stosowac produktu.  Zwrocic uwage na instrukcje uzytkowania,  Utrzymywac z dala od promieniowania sionecznego.  RX onIy Produkt medyczny Data waznosci Numer katalogowy Numer partii Data produkdji Distributor (US):
KTyt I e e £ i Nerme e kot o Vadmits oo v b Sovmot s o i Melcnepremene Golomomar  tegonmes bt g dats pro3dure medical LLC
Denne side opad. Temperaturgraense CE-maerke Bemark 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. Temperaturgréns. CE-tecken Obs! Anvénd inte produkten om férpackningen ar skadad. Folj bruksanvisningen. Fér ¢j utsittas for direkt solljus. . produkt Bast-fore-d: Phone: 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 izgatavo3anai. Indicéts funkcionalu
pielaikojamo paraugu izgatavosanai.

2. Kontrindikacijas

Produkts printodent® GR-21.1 Try-In ir kontrindicéts ..

. ... jairzinams, ka pacientam pret kadu no sastava esosajam vielam ir alergija.
2. . bruksisma kapém un kapém, kuru biezums ir < 1,56 mm.

3. ... protézu pamatiem.

4. ... 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

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-2) - Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Papildu informaciju skat. www.pro3dure.com.
6. Materials

prmtodent@ GR- 21 1 Try In sastav no funkcionaliem metakrila svekiem,
un iem.

7. Geometriskie parametri

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

8. Materiala parametri

Starojuma dzilums vadams ar apgaismosanas laiku
50 ym

100 pm

1. Paskirtis / indikacija

Sviesoje kietéjantis polimerizuojamas plastikas, skirtas naudoti kartu su ekstraoraline foto-
polimerizavimo jranga generatyvinei danty komponenty gamybai. Skirta funkciniy protezy
pavyzdZiy gamybai.

2. Kontraindikacijos

"printodent® GR-21.1 Try—In draudzlama naudoti ..

... jei Zinoma, kad yra vienai i§ ju daliy.
bruksizmo jtvarams ir jtvarams, kuriy sienelés storis < 1,5 mm.
protezy pagrindams.

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

1.
2.
3.
a..

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) - informacijg rasite:
pro3dure medical (CD-2) - Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Papildoma informacija www.pro3dure.com.

6. MedZiaga
Jprintodent® GR-21.1 Try-In" susideda i funkciniy metakrilo dervy, iniciatoriy,
dazikliy ir stabilizatoriy.

7. Geometriniai duomenys

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

8. Medziagos parametrai

induliuoteés gylis gali buti uoj icijos laiku
50 pm
100 pm

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

1. Sagatavo datus (CAD & darba sagatavo3ana).

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 = 97 % vai kadu Iidzvértigu tirisanas Iidzekli)
apm. 4 min. ultraskanas peldg vai Iidzvértiga iekarta, ieteicama priekstirisana.

8. Detalas zave, lidz vairs nav nekadu IPA vai Iidzvértiga tirisanas lidzek|a
atliekvielu.

9. Beigas cietina (4 min.): ieteicama inerta atmosféra (izmanto piemérotas
ar gaismu cietinosas iekartas).

10. Pabeidz detalu izgatavosanu.

10. Pabeigsana
Pulésana

11. Norade

levérot programmatiras izgatavotaja norades attieciba uz parametru iestatijumiem un konst-
rukciju ieteikumus. levérot aparatiras razotaja norades attieciba uz parametru iestatijumiem un
drukas un noslédzo3as cietinasanas ieteikumus. Lai izvairitos no negatwas |elekmes uz malenala
kvalitati, nekada gadijuma nepaklaut Skidro materialu
metozu vai a3 nosacijumu neievérosana var radit un optiskus materiala
defektus. Darba ar produktu lietot personigos aizsarglidzek|us. Saskana ar ES Medicinas produktu
regulu lietotajiem un pacientiem ir pienakums pasus atgadijumus ar kadu no medicinas pro-
duktiem darit zinamus razotajam vai atbildigajai iestadei valsti, kura tadi pieredzéti. Uzmanibu:
Partijas numurs un deriguma termin3 ir noradis uz katra materiala iepakojuma. lesniedzot stidzi-
bas, vienmér noradams produkta pamjas numurs Nelzmantot produktu pec lietosanas termina
be\gam Izvairities ieelpot putek| Pec lietosanas
rlipigi nomazgajiet rokas. Izmantot tikai ara vai Iabl vedlnamas lelpas P\esamolu darba apgérou
neiznest arpus darba telpam. Izmantot aizsargci jas aizsar-
gus. SASKARE AR ADU: nomazgat ar lielu ziepju un adens daudzumu IEELPOSANAS GADLJUMA:
nogadat cietuso svaiga gaisa un nodroinat 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 passajiita. Ja rodas
adas iekaisums: |tdziet mediku palidzibu. Ja rodas adas iekaisums vai izsitumi: ladziet mediku
palidzibu. Ja acu iekaisums nepariet: ludziet mediku palidzibu. Novilkt piesaroto 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 paruoimas).

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

3. Perkelkite paruostus duomenis j 3D spausdintuvg.

4. Paruoskite 3D spausdintuvg - suplakite butel].

5. Pripildykite 3D spausdintuvo dervos talpa.

6. Sukurkite detales.

7. Valykite detales (su IPA 2 97 proc. arba lygiaverte valymo priemone)
mazdaug 4 min. ultragarso voneléje arba lygiaverciu prietaisu —
rekomenduojamas iSankstinis valymas.

8. Dziovinkite dalis, kol nebeliks IPA arba lygiavertés valymo priemonés likuciy.

9. Papi ietinimas (4 min.): jama inertine

tinkamus i prietaisus).
10. Galutinai apdorokite detales.

10.Uzbaigimas
Poliravimas

11. Nurodymai
Vykdykite programinés jrangos gamintojo Instrukoas dél parametry nustatymy ir rekomen-
dacijas deél pmjektavlmo Vykdyklte technmes irangos gammtcjo instrukcijas dél parametry
del ir kietinimo. Kad iSvengtuméte
zalingo povelk\o medziagos kokybei, jokiu bidu neveikite skystos medziagos spinduliuote.
Nukrypimai nuo apradyty gamybos procesy ar laikymo sglygy gali lemti skirtingas medziagos
mechanines ir optines savybes. Apdorojimo metu atkreipkite démesj j asmenines apsaugos
priemones. Pagal ES medicinos prietaisy reglamenta naudotojai ir (arba) pacientai privalo
pranesti apie rimtus su medicinos prietaisu susijusius incidentus gamintojui ir 3alies, kurioje
jie jvyko, kompetentingai institucijai. Démesio: partijos numeris ir tinkamumo vartoti termin-
as yra nurodyti ant kiekvienos medzlagos pakuotés. Jei lunte nuslskundlmq. visada nurody-
kite gaminio partijos numerj. pro u kto t vartoti terminui.
Stengtis nejkvépti dulkiy/da kruops¢iai nusip-
laukite rankas. Naudoti tik lauke arba gerai véd?namoje atalpoje, Uiteritq darbo drabuziy
negalima iSnesti i$ darbo vietos. Maveéti /dé inius drabuzius/
naudoti akiy (veido) apsaugos priemones. PATEKUS ANT ODOS Nup\aun dideliu kiekiu muilo
ir vandens. |KVEPUS: iSnesti nukentéjusijj j gryna ora; jam bitina patogi padétis, 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 | APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACLOS BIURA arba kreiptis  gydytoja.
Jeigu sudirginama oda: kreiptis j gydytoja. Jeigu sudirginama oda arba jg isberia: kreiptis |
gydytoja. Jei akiy dirginimas nepraeina: kreiptis | gydytoja. Nusivilkti uztertus drabuZius
ir idskalbti pries vél apsivelkant. Laikyti gerai védinamoje vietoje. Talpykla laikyti sandari-
ai uzdaryta. Laikyti uZrakinta. Turinj ir (arba) talpykla utilizuokite pagal oficialias taisykles.

12.|spéjimai apie pavojy
Dirgina oda. Gali sukelti alerging odos reakcija. Sukelia smarky akiy dirginima. Gali dirginti
kvépavimo takus.
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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 af funktionspraver.

2. Kontraindikationer

printodent® GR-21.1 Try-In er kontraindiceret ...

1. .. nar det er kendt, at en patient er allergisk over for et af indholdsstofferne.
. til bruxisme-skinner og skinner med en veaegtykkelse < 1,5 mm.

. til protesebaser.

. til enhver anvendelse, som ikke er en del af indikationen (se ovenfor).

2.
3.
4.

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

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-2) - Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Yderligere oplysninger p4 www.pro3dure.com.

6. Materiale
printodent® GR-21.1 Try-In bestar af funktionelle methakrylharpikser, initiatorer,
farvestoffer og stabilisatorer.

7. Geometriske specifikationer

Lingual stang > 2,5 mm (overkeebe | underkabe)
Palatinal/lingual = 3,0 mm (overkeebe / > 2,5 (underkaebe)
Facial/bukkal > 2,5 mm (overkaebe [ underkaebe)

8. Materiale-parametre

Stralingsdybde kan reguleres med belysningstiden
50 pm

100 pm

1. Syfte/indikation

Ljushdrdande polymeriserbar plast, som anvénds tillsammans med extraorala hardljuslam-
por for additiv tillverkning av d p r. Avsedd for av funktionella
inprovningspastor.

2. Kontraindikationer

printodent® GR-21.1 Try-In &r kontraindicerad ...

.om en patient dr kand for att vara allergisk mot nagot av ingdende dmnen.
. for bettskenor och skenor med < 1,5 mm véggtjocklek.

. for protesbaser.

. vid alla tillampningar som inte ingar i indikationen (se ovan).

WM

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

4. Avsedd anvindare
Tandlékare, tandtekniker

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

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

Hardvara (efterhdrdning) - Tillgdnglig information:
pro3dure medical (CD-2) - Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Mer information finns pd www.pro3dure.com.

6. Material
printodent® GR-21.1 Try-In bestar av funktionella metakrylhartser, initiatorer,
fargamnen och stabilisatorer.

7. Geometriska specifikationer

Invindig skena = 2,5 mm (6verkéke/underkéke)
Palatalt/lingualt = 3,0 mm (6verkdke [ = 2,5 (underkéike)
Facialt/ouckalt > 2,5 mm (6verkdke / underkake)

8. Materialparametrar

Stralningsdjupet kan styras med exponeringstiden
50 pm

100 pm

9. Fremstillingsproces (fig. 1-10)

1. Data (CAD &

2. Procesparametre udv&lges (Build-Style osv.).

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

4. 3D-print forberedes - flaske rystes.

5. Harpikstanken pa 3D-printeren fyldes.

6. Byg delene.

7. Dele renggres (med IPA > 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 rengeringsmiddel ikke
leengere er til stede.

9. Efterhaerdning (4 min.): inert atmosfeere anbefales (anvend egnede
lyshaerdningsapparater).

10. Dele feerdiggores.

10. Faerdiggerelse
Polering

11. Henvisning

Folg anvisninger fra software-producenten i forhold til parameterindstillinger og konstrukti-
onsanbefalinger. Folg anvisninger fra hardware-producenten i forhold til parameterindstillin-
ger/tryk- og efterhardningsanbefalinger. For at undga negative pavirkninger af materialekva-
liteten ma du under ingen omstaendlgheder udsaette det flydende materiale for en bestraling.
Afvigelser fra de besk eller kan medfgre afvigende
mekaniske og optiske egenskaber i materialet. Under forarbejdningen skal du serge for per-
sonlige vaernemidler. | henhold til EU-forordning 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. Bemaerk: Partinummer og datoen for mi-
nimum holdbarhed er angivet pa hver materialeemballage. Ved reklamationer bedes du altid
angive produktets partinummer. Anvend ikke pruduklet efter udlgb af datoen for minimum

holdbarhed. Undga indanding af p | [d Vask heender grundigt efter
brug. Brug kun udendors eller i et rum med god ud\uf’tnmg T\\smudset arbejdstoj bm ikke
fiernes fra arbejdspladsen. Beer beskytt kyttelsestoj/ojenbeskyttelse/ansigts-

beskyttelse. VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med ngehg& sabe og vand. VED INDANDING:
Flyt personen til et sted med frisk luft og serg for, at vejrtrakningen lettes. VED KONTAKT MED
@INENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan
gores let. Fortsat skylning. | tilfaelde af ubehag ring til en GIFTINFORMATION eller en leege. Ved
hudirritation: Seg leegehjeelp. Ved hudirritation eller udslet: Seg leegehjaelp. Ved vedvarende
mjenirritation Seg laegehjzelp. Alt tilsmudset tgj tages af og vaskes inden gen anvendelse.
Opbevares pa et godt ventileret sted. Hold beholderen teet lukket. Opbevares under las. Borts-
i med de officielle bestemmelser.

12. Risikohenvisninger
Forarsager hudirritation. Kan forarsage allergisk hudreaktion. Forarsager alvorlig gjenirrita-
tion. Kan forarsage irritation af luftvejene.

9. Tillverkningsprocess (fig. 1-10)

1. Férbered data (CAD & konstruktionsberedning).
2. Valj processparametrar (build-style etc.).
3. Overfor 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 p 2 97 9 eller
rengdringsmedel i ca 4 minuter i ett ultraljudsbad eller motsvarande
enhet - forrengdring rekommenderas).
Torka delarna tills det inte finns nagra rester kvar av isopropanol eller
motsvarande rengdringsmedel.
9. Efterhardning (4 min.): inert atmosfér rekommenderas (anvénd limplig
ljushdrdningsutrustning).
10. Férdigstall delarna.

10. Slutférande
Polering

11. Viktigt!
Félj programvarutillverkarens instruktioner for parameter och ignrekom-
mendationer. F6lj hardvarutillverkarens instruktioner for parametennstallnmgar/rekommen—
dationer for tryck och efterhdrdning. For att undvika negativa effekter pa materialkvaliteten
far det ﬂytande materialet absolut |nte utsdttas for bestralning. Avvikelser fran angivna
tillver processer eller lagringsforha kan leda till avvikande mekaniska och op-
tiska matenalegenskaper Se till att du anvéander personlig skyddsutrustning under materi-
alhanteringen. Enligt EU:s férordning om medicintekniska produkter &r anvéndare/patienter
skyldiga att rapportera allvarliga incidenter som involverar en medicinteknisk produkt till
tillverkaren och den behdriga myndigheten i det land dér incidenterna har intraffat. Obs!
Batchnummer och bést-fore-datum anges pa alla materialférpackningar. Vid reklamationer
ska alltid produktens batchnummer anges. Anvind inte produkten efter bast-fore-datum.
Undvik att inandas damm/rék/gaser/dimma/angor/sprej. Tvitta hinderna grundligt efter an-
vandning. Anvands endast utomhus eller i val ventilerade utrymmen Nedstank(a arbetskla-
der far inte avldgsnas fran arbetsplatsen. Anvand sk
ansiktsskydd. VID HUDKONTAKT: Tvitta med mycket tval och vatten. \/ID INANDNING: Flytta
personen till frisk luft och se till att andningen underlattas. VID KONTAKT MED OGONEN:
Skalj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar l4tt.
Fortsatt att skdlja. Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lakare. Vid hu-
dirritation: Sok Ikarhjalp. Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjélp. Vid bestaende dgo-
nirritation: Sok lakarhjalp. Ta av nedstankta klader och tvdtta dem innan de anvénds igen.
Férvaras pa vl ventilerad plats. Forpackningen ska forvaras val tillsluten. Forvaras inlast.
Kassera innehdllet/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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