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Generative Resin
GR-17 temporary

Instrukcja uzytkowania
LietoSanas instrukcija
Naudojimo instrukcija
Instruktionsbog
Bruksanvisning

pro3dure

Materials are our DNA!

1. Przeznaczenie [ wskazanie

Swiattoutwardzalne tworzywo polimeryzowane, przeznaczone do
stosowania w potgczeniu z pozaustnymi urzadzeniami do utwardza-
nia za pomoca Swiatta do generatywnego wytwarzania elementow
stomatologicznych. printodent® GR-17 temporary zalecany jest do
wytwarzania tymczasowych koron protetycznych w segmencie zebow
przednich metodg druku przestrzennego.

2. Przeciwwskazania

Uzupetnienia printodent® GR-17 temporary nie s3 wskazane ...

1. ... gdy wiadomo, ze pacjent uczulony jest na jeden ze

sktadnikow produktu.

2. ... do mostow z wiecej niz jednym przestem.

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-17 temporary sktada sie z funkcjonalnych zywic na
bazie metakrylanu i nieorganicznych wypetniaczy o wielkosci czastek
wynoszacej od 0,4 do 3 mikrometrow.

7. Dane geometryczne

Obszary przylegte (minimum):

mosty zebow przednich 12 mm?

mosty zebow pobocznych 14 mm?

Minimalna grubos¢ scianki:

powierzchnia zujaca 1,5 mm (centralne peknigcie)
na obwodzie 1mm

8. Parametry materiatu

Gtebokos¢ promieniowania sterowana przez czas naswietlania (ekspozycji)
50 pm

100 pm

* Dane uzyskane podczas badat j prébki materiau,

9. Proces wytwarzania (rys. 1-10)

. Przygotowa¢ dane (CAD & dane konstrukeyjne).

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

. Przeniesc przygotowane dane do drukarki 3D.

. Przygotowa¢ druk 3D - wstrzasna¢ butelka.

. Napetnic zbiornik na zywice drukarki 3D.

. Wykonac¢ elementy.

. Oczysci¢ czesci (za pomoca IPA = 97 % lub poréwny-
walnego $rodka czyszczgcego) przez okoto 4 minuty w
myjce ultradzwiekowej lub w poréwnywalnym urzadzeniu
- zalecane czyszczenie wstepne.

8. Osuszy¢ czesdi, (sprezonym powietrzem, zeby nie bylo zadnych
pozostatosci IPA lub innego, porownywalnego $rodka czyszezacego).

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

10. Wykonczy¢ elementy.

NOUO,AWN=

10. Dostosowanie do indywidualnych potrzeb i mocowanie
Tymczasowe wypetnienia mozna dostosowywac do mdywidualnych potrzeb, sto-
sujac kompozyty Swiatfoutwardzalne. Redukcja uzupefnienia nie powinna prze-
kraczac¢ 0,3 mm (obszar sieczny i przedsmnkowY]. Nalezy przestrzega¢ instrukcji,
podanych przez producenta kompozytéw $wiattoutwardzalnych. Do mocowania
nadajg sie powszechnie stosowane prowizoryczne cementy dentystyczne (nie-
zawierajace eugenolu) i kleje. Wewnetrzne obszary korony powinny by¢ przygo-
towywane przez piaskowanie lub inne powszechnie stosowane techniki. Nalezy
przestrzegac instrukgji i danych, podanych przez wtasciwych producentow.

11. Wskazowka
Nalezy przestrzega¢ instrukeji, podanych przez producenta opro?ramowania, do-
tyczacych ustawien parametrow i zalecen konstrukeyjnych. Nalezy przestrzega¢
instrukcji, podanych przez producenta sprzgtu. dotyczacych ustawien paramet-
row/cisnienia i zalecen dotyczacych utwardzania uzupe’mia&acego, Aby uniknac¢
szkodliwego wptywu na jakos¢ materiatu, w zadnym wypadku nie nalezy wysta-
wia¢ ptynnego materiatu na dziatanie promieniowania. Odchylenia od opisanych
procesow produkeyjnych lub warunkow przechowywania mogg prowadzi¢ do
odchyleri wiasciwosci mechanicznych i optycznych materiatu.”Podczas obrobki
nalezy zwréci¢ uwagg na indywidualne wyposazenie ochronne. Zgodnie z roz-
porzadzeniem Unii, urope'skiejfw sprawie produktow medycznych uzytkownicy/
pacjenci sg zobowigzani do giaszanla waznych zdarzen, dotyczacych produktu
medycznego, producentowi i kompetentnemu urzedowi kraju, w ktérym doszto
do danego zdarzenia. Uwaga: Numer partii i minimalna data przydatnosci do
uzycia podane s3 na kazdym opakowaniu, zawierajacym dany materiat. W przy-
padku reklamacji nalezy zawsze podawac numer partii produktu. Po uptywie daty
przydatnosci do uzycia nie stosowa¢ produktu. Unika¢ wdychania pytu/dymu/
gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy. Po uzyciu nalezy doktadnie umy¢ rece, Stoso-
wac wylacznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym pomieszczeniu. Zan-
ieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosi¢ poza miejsce pracy. Unika¢ uwol-
nienia do srodowiska. Stosowac rekawice_ochronne/odziez ochronng/ochrone
oczu/ochron twar‘;\y. W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duzg iloscig
wody z mydtem. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH:
wyprowadzic¢ lub wynies¢ poszkodo_wane%o na Swieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania, W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:
Ostroznie ptukac¢ wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli s
i mozna je fatwo usun?<c. Nadal ptuka¢. W przypadku ztego samopoczucia skon-
taktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC |ub z lekarzem. Zastosowac okreslone lec-
zenie (gat.rz informacje na tej etykiecie). W L)rzypadku wystgpienia podraznienia
skory: Zasiegnac porady/zgtosic sie pod opieke lekarza. W przypadku wystapienia
odraznienia skory lub wysypki: Za_5|?gn_ac' orady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
rzypadku utrzymywania sie dziafania draznigcego na oczy: Zasiegna¢ pora-
dy/gg’fosm' sie pod opieke lekarza. Zanieczyszczong odziez zdja¢ i wyprac przed
ponownym uzyciem. Zebra¢ wyciek. Przechowrwac w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety. Przechowywa¢ pod zam-
knieciem. Zawartos¢/pojemnik usuwac zgodnie z przepisami urzedowymi.

12. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

Dziafa draznigco na skore. Moze powodowac feakeje” alergiczng skory. Dziata
draznigco na oczy. Moze powodowac podraznienie drég oddechowych. Dziata
toksycznie na organizmy wodne, powodujac dfugotrwate skutki.

h 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 |

printodent® GR-17 temporary

UMDNS 16-697
[ ]

%

i e

s3F

s
o4,
— we

Tastrona wgore. _ Granica temp. Znak CE Uwaga W razi uszkodzenia pacz e stosowa produltu. - Zwrdcié uwage na instrukcje uzytkowania.  Utrzymywa 2 dala od promieriowania sonecznego. X only
So pusi uzaugsu. Temperatiras robezas  CE markgjums Uzmanibu Neizmantot, ja bojats iepakojums. levérot lietosanas instrukciju. Sargat no saules gaismas.

Sig puse virsy.  Temperataros riba CE zenklas Démesio Nenaudokite, jei pakuote pazeista. Vadovaukités naudojimo instrukcija. Saugokite nuo saulés spinduliy

Denne side opad.  Temperaturgraense CE-maerke Bemeerk M3 ikke anvendes, hvs pakken er beskadiget. Se instruktionsbog Beskyttes mod sollys. .
Dennasidaupp.  Temperaturgrins CE-tecken Obs! Anviind inte produkten om forpackningen ar skadad. Félj bruksanvisningen. Fir ¢ utsittas for direkt solljus. QTY: 1EA
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Data waznosci
Deriguma terming
Galigjimo laikas
Dato for holdbarhed

Produkt medyczny

Medicinas produkts

Medicinos priemoné
Medicinsk udstyr

Numer katalogowy
Kataloga numurs
Katalogo numeris

Numer partii
Partijas numurs.
Partijos numeris

Data produkji
Izgatavosanas datums
Pagaminimo data

produkt

Wiasciwosci fizyezne */
Fizikalas Tpasibas */
Fizinés savybés */
Fysikalske egenskaber */
Fysikaliska egenskaper *:

Informacje dotyczace zamowien/
Pasiiti$anas informacija/
Uzsakymo informacija/
Bestillingsinformationer/
Bestaliningsinformation:

printodent® GR-17 temporary

Wytrzymatos¢ na zginanie/ 1 kg:

Noturiba uz loctjumiem/ A <405 nm

Lenkiamasis stipris/

Bajestyrke/ A1l

Bojhallfasthet: REF: D1001432

> 50 MPa A2

DIN EN ISO 10477 REF: D1001433
A3

Modut sprezystosci/ REF: D1001431

Stiepsanas modulis/ A3.5

Tamprumo modulis/ REF: D1001615
Elasticitetsmodul/ B1
Elasticitetsmodul: REF: D1001616
> 2000 MPa B2

DIN EN ISO 10477 REF: D1001627
bleach

Pobér wody/ REF: D1001629
Udens uznemsana/

Vandens sugertis/ 500 g:
Vandoptagelse/ A < 405 nm
Vattenabsorption:

wymag spetniony/ A1l

atbilst/ REF: D1001444
atitinka/ A2

opfyldt/ REF: D1001445
krav uppfyllda enligt A3

DIN EN ISO 10477 REF: D1001446
A3.5
Rozpuszczalnosé/ REF: D1001619
Skidiba/ B1

Tirpumas/ REF: D1001621
Oplgselighed/ B2

Loslighet: REF: D1001628
wymag spetniony/ bleach

atbilst/ REF: D1001630
atitinka/

opfyldt/

krav uppfyllda enligt
DIN EN ISO 10477

Wypetniacz nieorganiczny/
Neorganiska pildviela/
Neorganinis uzpildas/
Uorganisk fyldstof/
Oorganiskt fyllmedel:

20.0 m-%

Manufacturer:

pro3dure medical GmbH

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: 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, plehetujut ekstraoralas, ar gaismu
cietino3as iekartas, p éta dentalu detaju g Tvai izgatavosanai. printodent® GR-
17 temporary ir indicéts pagaidu zobu atjaunusanai priek3gjiem zobiem ar aditivo metodi.

2. Kontrindikacijas

Produkti printodent® GR-17 temporary zobu atjauno3ana ir kontrindicéti ...

1. ... jair zinams, ka pacientam pret kadu no sastava esosajam vielam ir alergija.
iltiem ar vairak neka vienu ponticu.

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
Produkt printodent® GR-17 temporary sastav no funkcionaliem metakrila svekiem un
neorganiskam pildvielam, kuru dalinu lielums ir no 0,4 lidz 3 mikrometriem.

7. Geometriskie parametri
Kontaktzonas (minimums):
priek3gjo zobu tilti

sanu zobu tilti

Minimalais sieninas biezums:
okluzali 1,5 mm (centrala fisira)
apkart 1mm

12 mm?
14 mm?

8. Materiala parametri

Starojuma dzilums vadams ar apgaismo3anas laiku
50 pm

100 pm

1. Paskirtis / indikacija

Swesoje kletejantls polimerizuojamas plastikas, skirtas naudoti kartu su ekstraoraline fo-
topolimerizavimo jranga generatyvinei danty komponenty gamybai. printodent® GR-17
temporary skirtas priekinés dalies laikinojo danty restauravimo medZiagy gamybai taikant
adityviosios gamybos biida.

2. Kontraindikacijos

Jprintodent® GR-17 temporary” danty restauravimo reikméms draudziama naudoti ...
1. ... jei Zinoma, kad pacientas yra alergiskas vienai i$ sudedamujy daliy.

2. .. tiltams su daugiau nei vienu pontiku.

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) - informacijq 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

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

8. Detalas 7aveé (ar saspiestu gaisu, [Tdz vairs nav nekadu IPA vai
lidzvértiga tirisanas lidzek|a atliekvielu)..

9. Beigas cietina (10 min.): ieteicama inerta atmosféra (izmanto piemérotas
ar gaismu cietinosas iekartas).

10. Pabeidz detalu izgatavosanu.

10. IndividualizéSana un cementéSana

Pagaidu var individualizét ar gaisma ciet&josa istvi 3
elementu redukciju neiesaka parsniegt 0,3 mm (incistalaja un vestlbulara}a zona] mgums ievérot
gaisma ciet€joso saistvielu razotaja norades. Cementéanai ir pieméroti parastie provizoriskie zobu
cementi, kas nesatur eigenolu un limes. Krona iek3gjas zonas ieteicams kondicionét ar smilSu striiklu
vai kadu citu parasti lietotu metodi. Lugums vadities péc attiecigo razotaju noradém un datiem.

Norade
Ievemt programmatiras izgatavotaja norades attieciba uz parametru iestatjumiem un konst-
rukciju ieteikumus. levérot aparatiras razotaja norades attieciba uz parametru iestatijumiem un
drukas un noslédzo3as cietinaanas ieteikumus. Lai izvairitos no negatwas |etekmes uz materiala
kvalitati, nekada gadijuma nepaklaut Skidro materialu ap:
metoZu vai uzglabasanas nosacijumu neievérosana var radit mehamskus un optlskus materiala
defektus. Darba ar produktu lietot i Jus. Saskana ar E ‘inas 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 stid-
Zibas, vienmeér noradams produkta partuas numurs. Nelzmantot produktu péc lietosanas termina
beigam. lzvairities ieelpot putek|us/ Pec lietosanas
ripigi nomazgajiet rokas. Izmantot tikai ara vai labi védinamas telpas. Piesarnoto darba apgérbu
neiznest arpus darba telpam. lzvairities no izplatisanas apkartéja vide. Izmantot aizsargcimdus/
aizsargdrébes/acu aizsargus/sejas aizsargus. SASKARE AR ADU: nomazgat ar lielu ziepju un ddens
daudzumu. IEELPOSANAS GADIJUMA: nogadat cietuso svaiga gaisa un nodrosinat netraucétu el-
posanu. SASKARE AR ACIM: uzmanigi izskalot ar Gdeni vairakas mindtes. Iznemt kontaktlécas, j ja
tas ir ievietotas un ja to ir viegli izdarit. Turpinat skalot. Sazinieties ar SAINDESANAS CENTRU vai
arstu, ja jums ir slikta passajita. Ipasa apstrade (skatit informaciju uz §is etiketes). Ja rodas adas
iekaisums: lidziet mediku palidzibu. Ja rodas adas iekaisums vai izsitumi: lidziet mediku palidzibu.
Ja acu iekaisums nepariet: ludziet mediku palidzibu. Novilkt piesarnoto apgérbu un pirms atkar-
totas lietosanas izmazgat. Savakt iz3|akstito skidrumu. Glabat labi védinamas telpas. Tvertni turét
ciedi noslégtu. Glabat slégta veida. lzmetiet saturu/konteineri saskana ar oficialajiem noteikumiem.

12. Pabeigsana
Kairina adu. Var izraisit alerdisku adas reakciju. |zraisa nopietnu acu kairinajumu. Var izraisit elp-
celu kairinajumu. Toksisks tdens organismiem ar ilgsto3am sekam.

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 spausdintuvg - 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 iSankstinis valymas.

8. Dziovinkite dalis (suspaustu oru, kol neliks IPA arba lygiavertés
valymu pnemnnes likuciy).

& (10 m
( tinkamus i

10. Galutinai apdorokite detales.

inertiné atmosfera
prietaisus).

10. Individualizavimas ir cementavimas

Laikinai j dantis galima indivi i naudojant Sviesoje kietéjancias kompozitines
medziagas. Restauracijos sumazZinimas neturéty viryti 0,3 mm (incizinis ir vestibulinis plotas) Laiky-
kités Sviesoje kietéjanciy medziagy g jy nurodymy. C i tinka jprastas
laikinas danty cementas (be eugenolio) ir klijai. Vidines vainiko stitys turi bati apdorotos smélias-
rautiu badu arba kitais jprastais metodais. Laikykités atitinkamy gamintojy instrukcijy ir nurodymy.

11. Nurodymai
Viykdykite programinés jrangos gamintojo instrukcijas dél parametry nustatymy ir rekomendacijas
del projektavimo. Vykdykite techmnes jrangos gamintojo instrukcijas dél parametry nustatymy /
rekomendacijas dél kietinimo. Kad i éte zalingo poveikio me-
dziagos kokybei, jokiu badu nevenklle skystos medziagos spinduliuote. Nukrypimai nuo apradyty
gamybos procesy ar laikymo salygy gali lemti skirtingas medZiagos mechanines ir optines savybes.
)j apsaugos pi . Pagal ES prie-
talsq reglamenta naudotojai ir (arba]1 ?acwental privalo pranesti apie rimtus su medicinos prietaisu
susijusius incidentus gamintojui ir 3alies, kunoje jie jvyko, kompetentingai institucijai. Démesio:
partijos numeris i tinkamumo vartoti terminas yra nurodyti ant kiekvienos medziagos pakuotés.

Jprintodent® GR-17 temporary" susideda i$ funkciniy metakrilo dervy ir g
uzpildy, kuriy daleliy dydis nuo 0,4 iki 3 mikrometry.

7. Geometriniai duomenys
Sujungimo vietos (minimumas):
priekiniy danty tiltai

Soniniy danty tiltai

Minimalus sienelés storis:
okliuzinis 1,5 mm (centrinis jtrikimas)
perimetrinis 1mm

12 mm?
14 mm?

8. Medziagos parametrai

Spi iuotes gylis gali bati iuoj icijos laiku
50 pm

100 pm

Jei turite visada dykite gaminio partijos numerj. Nenaudokite produkto pa-
sibaigus tinkamumo vartoti terminui. Stengtis nejkvépti dulkiy/damy/dujy/rako/gary/aerozolio.
Po naudojimo kruops¢iai nusiplaukite rankas. Naudoti tik lauke arba gerai védinamoje patalpoje.
Uztersty darbu drabuzwq negalima iSnesti i$ darbo vietos. Saugotl kad nepatekty j aplinka. Muveti

(veido) apsaugos priemones. PA-
TEKU{ANTODOS Nuplauti dideliu kiekiu muilo ir vandens. |KVEPUS: iSnesti nukentéjusiji | gryng
ora; jam batina 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 j APSINUODLIMY KONTROLES TR INFORMACIJOS BIURA
arba kreiptis | gydytoja. Specialus tvarkymas (zr. informacija Sioje etiketéje). Jeigu sudirginama
oda: kreiptis j gydytoja. Jeigu sudirginama oda arba ja iSberia: kreiptis  gydytoja. Jei akiy dirgini-
mas nepraeina: kreiptis j gydytoja. Nusivilkti uZterStus drabuZius ir iSskalbti pries vél apsivelkant.
Surinkti istekéjusia medziaga. Laikyti gerai védinamoje vietoje. Talpykla laikyti sandariai uzdaryta.
Laikyti uzrakinta. %unnl ir (arba) talpyklg utilizuokite pagal oficialias taisykles.

12. |spéjimai apie pavoj ql
Dirgina oda. Gali sukelti alerging odos reakcija. Sukelia smarky akiy dirginima. Gali dirginti
kvépavimo takus. Toksiska vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.
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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.
printodent® GR-17 temporary er godkendt til fremstilling af provisoriske tandrestauratio-
ner i fortands-omradet ved additiv produktion.

2. Kontraindikationer

printodent® GR-17 temporary restaurationer er kontraindiceret ...

1. ... nar det er kendt, at en patient er allergisk over for et af indholdsstofferne.
2. ... til broer med flere end en Pontic.

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

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

Yderligere oplysninger p4 www.pro3dure.com.

6. Materiale
printodent® GR-17 temporary bestar af funktionelle methakrylharpikser og uorganiske
fyldstoffer med partikelstorrelser fra 0,4 til 3 mikrometer.

7. Geometriske specifikationer
Forbindelsesomrader (minimum):
Fortandsbroer

Kindtandsbroer

Minimum vagtykkelse:

okklusal 1,5 mm (central fissur)
overalt 1mm

12 mm?
14 mm?

8. Materiale-parametre

Stralingsdybde kan reguleres med belysningstiden
50 pm

100 pm

1. Syfte/indikation

Ljushardande polymeriserbar plast, som anvénds tillsammans med extraorala hérdljuslam-
por for additiv tillverkning av dentalprodukter. printodent® GR-17 temporary &r avsett for
tillverkning av provisoriska restaureringar av de frimre tanderna genom additiv tillverkning.

2. Kontraindikationer

Restaureringar med printodent® GR-17 temporary ér kontraindicerade ...
1....om en patient dr kind for att vara allergisk mot nagot av ingaende dmnen.
2. ... vid broar med mer dn en pontic.

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 pd www.pro3dure.com.

6. Material
printodent® GR-17 temporary bestar av funktionella metakrylhartser och oorganiska
fylimedel med partikelstorlek 0,4 - 3 mikrometer.

7. Geometriska specifikationer
Anslutningsomraden (minst):
Framre tandbroar

Bakre tandbroar

Minsta vaggtjocklek:

Ocklusalt 1,5 mm (central spricka)
Omkrets 1mm

12 mm?
14 mm?

8. Materialparametrar
Stralningsdjupet kan styras med exponeringstiden

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 (med trykluft, til rester af IPA eller et tilsvarende renggrings-
middel ikke leengere er til stede). .

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

10. Dele feerdiggores.

10. Individualisering og_ cementermdg

De midlertidige restaurationer kan individualiseres med lyshardende kompositmateriale. Re-
duktionen af restaurationen m ikke overskride 0,3 mm (incisal- og vestibularomrade). Du bedes
folge anvisningerne fra producenten af de lyshaerden rialer. Til c

almindelig midlertidig tandcement egnet (fri fur eugenol) og bindemidler. De indvendige omrader
af kronen skal tilpasses med sandstraler eller andre normalt anvendte teknikker. Du bedes falge
anvisninger og specifikationer fra den relevante producent.

11. Henvisning
Folg anvisninger fra software-producenten i forhold til parameteri og
anbefalinger. Folg anvisninger fra hardware-producenten i forhold til paramelermdstl\lmger/
tryk- og efterhaerdningsanbefalinger. For at undga negative pavirkninger af materialekvaliteten
ma du under ingen omstaendigheder udseette det flydende materiale for en bestréling. Afvigelser
fra de beskrevne fremstillingsméder eller lagerbetingelser kan medfore afvigende mekaniske og
optiske egenskaber i materialet. Under forarbejdningen skal du serge for personlige veernemidler.
| Eenhuldgml EU-forordning om medicinsk udstyr er%rugere/pallenter 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 minimum holdbarhed er angivet pa hver
nater Ved bedes du altid angive produktets partinummer. Anvend
|kke produktet efter udlab af datoen for minimum holdbarhed. Undga indanding af pulver/rag/
gas/tage/damp/spray. Vask hander grundigt efter brug. Brug kun udendars eller i et rum med god
udluftning. Tilsmudset arbejdstmj bor ikke ﬁernes fra arbe;dspladsen Undga ud\edmnﬁlnl miljget.
Baer beskytt ansigtsbeskyttelse. ED
HUDEN: Vask med rigeligt saabe 0g vand VED \NDAND\NG Flyt personen til et sted med frisk luft
og serg for, at vejrtraekningen lettes. VED KONTAKT MED @INENE: Skyl forsigtigt med vand i flere
minutter. FJem eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gores let. Fortset skylning. | tilfeelde af
ubehag ring til en GIFTINFORMATION eller en Izege. Seerlig handtering (se oplysninger pa denne
etiket). Ved hudirritation: Sog Iasgehjalp Veed hudirritation eller udslet: Sog leegehjeelp. Ved ved-
varende j 09 toj tages af og vaskes inden gen anvendelse.
Udslip opsamles. Opbevares pa et godt ventl\eret sted. Hold beholderen teet lukket. Opbevares
under las. Bortskaf i med de officielle bestemmelser.

12. Risikohenvisninger

Forérsa%er hudirritation. Kan forarsage allergisk hudreaktion. Forérsager alvorlig gjenirri-
tation. Kan forarsage irritation af luftvejene. Giftig for vandlevende organismer, med lang-
varige virkninger.

9. Tillverkningsprocess (fig. 1-10)

1. Forbered data (CAD & konstruktionsberedning).

2. Vilj processparametrar (build-style etc.).

3. Qverfor de forberedda uppgifterna till 3D-skrivaren.

4. Forbered 3D-utskriften - skaka flaskan.

5. Fyll 3D-skrivarens hartstank.

6. Tillverka delarna.

7. Rengor delarna (med isop 2 97 % eller
rengdringsmedel i ca 4 mmuter i ett ultraljudsbad eller motsvarande
enhet - forrengdring rekommenderas).

8. Torka delarna (med tryckluft tills det inte finns nagra rester av isopropanol
eller motsvarande rengéringsmedel).

9. Efterhérdning (10 min.): inert atmosfar rekommenderas (anvéind limplig
ljushardningsutrustning).

10. Férdigstall delarna.

10. Individualisering och cementering

De temporéra restaurationerna kan skradd: med j i

av restaurationen bor inte dverstiga 0,3 mm [mcwsalt och vestlbulart) F0|J instruktionerna fran
tillverkarna av Vanliga 1t (eugenolfria) och lim &r
lampliga for cementering. De inre delarna av kronan bor konditioneras genom sandblastring eller
andra vanliga tekniker. Folj instruktionerna och uppgifterna fran respektive tillverkare.

11. Viktigt!
Félj programvarutillverkarens instruktioner for parameterinstal designreks
mendationer. F6lj hardvarutillverkarens instruktioner for parametennstaHnmgar/rekom-
mendationer for tryck och efterhdrdning. For att undvika negativa effekter p4 materialk-
valiteten far det flytande malenalet absolut inte utsattas for bestralning. Avvikelser fran
angivna rk eller all n kan leda till avvikande mekaniska
och optiska malenalegenskaper Se tlII att du anvander personlig skyddsutrustning under
materialhanteringen. Enligt EU:s forordning om medicintekniska produkter &r anvandare/
patienter skyldiga att rapportera allvarliga incidenter som involverar en medicinteknisk pro-
dukt till tillverkaren och den behdriga mynd\ghelen i det land dér incidenterna har intraffat.
Obs! Batchnummer och bast-fore-datum anges p alla materialférpackningar. Vid reklama-
tioner ska alltid produktens batchnummer anges. Anvand inte produkten efter bast-fére-da-
tum. Undvik att inandas damm/r6k/gaser/dimma/angor/sprej. Tvitta handerna grundligt
efter anvandning. Anvinds endast utomhus eller i vél ventilerade utrymmen. Nedstank-
ta arbetskléder fér inte av\agsnas fran arbetsplatsen Undvlk utsldpp till miljon. Anvand
| D HUDKONTAKT: Tvdtta med my-
cket tvéal och vatten. VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att andningen
underlttas. VID KONTAKT MED OGONEN: Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur
eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skélja. Vid cbehag, kontakta GIFTIN-
FORMATIONSCENTRAL eller likare. Sérskild hantering (se information pd denna etikett). Vid
hudirritation: Stk lakarhjalp. Vid hudirritation eller utslag: Stk lakarhjalp. Vid bestdende
dgonirritation: Sok |karhjalp. Ta av nedsténkta klader och tvétta dem innan de anvands
igen. Samla upp spill. Férvaras pa vl ventilerad plats. Frpackningen ska forvaras vl tills-
luten. Férvaras inlast. Kassera innehallet/behéllaren i enlighet med officiella bestimmelser.

12. Faroangivelser
Irriterar huden. Kan orsaka allergisk hudreaktion. Orsakar allvarlig dgonirritation. Kan orsaka
irritation i luftvagarna. Giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.
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