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1. Przeznaczenie [ wskazanie

Zywica printodent® GR-19.1 OA | MSI to $wiattoutwardzalne twor-
zywo polimeryzowane, ktére w potgczeniu z pozaustnymi urzadzeniami
do utwardzania za pomocg Swiatfa stosowane jest do wytwarzania wy-
robéw stomatologicznych, takich jak ochraniacze na zeby, szyny oklu-
zyjne, naktadki, repozycjonery i retainery, metoda druku przestrzennego.

2. Przeciwwskazania

Produkt printodent® GR-19.1 OA | MSI nie jest wskazany ...

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

sktadnikow produktu.

2. ... do nakfadek zapobiegajgcych zgrzytaniu zebami i naktadek

o grubosci $cianki < 1,5 mm.

3. ... do baz protetycznych.

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

3. Opis produktu

Zywica printodent® GR-19.1 OA | MSI zawiera biomimetyczne ro-
zwigzanie oparte na laktamie, ktére hamuje rozwoj wielu gatunkow
mikroorganizméw®. Redukuje sie przez to powstawanie niepozgda-
nych biofilméw na aparatach ortodontycznych bez efektu mikrocydu.
°c. albicans [ s. mutans

4. Grupa docelowa pacjentow
Osoby, ktore leczone sg w ramach zabiegéw stomatologicznych.

5. Przewidywany uzytkownik
Lekarka/lekarz stomatologii, technik stomatologii

6. 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 dostepne od:
pro3dure medical (CD-1, CD-2) - Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Dodatkowe informacje na stronie www.pro3dure.com.

7. Materiat
printodent® GR-19.1 OA | MSI sklada sie z funkcjonalnych zywic na
bazie metakrylanu, Srodkéw inicjujgcych, barwnikéw i stabilizatorow.

8. Dane geometryczne
Minimalna grubo$¢ $cianki: 1,5 mm

9. Parametry materiatu

Gtebokos¢ promieniowania sterowana przez czas naswietlania
(ekspozycji)

50 pm

100 pm

* Dane uzyskane podczas badatt

j prébki materiau,

10. Proces wytwarzania (rys. 1-10)

. Przygotowa¢ dane (CAD & dane konstrukcyjne).

. Wybra¢ parametry procesu (Build-Style itpj.

. Przenies¢ przygotowane dane do drukarki 3D.

. Przygotowac druk 3D - wstrzasnac butelka.

. Napetni¢ zbiornik na zywice drukarki 3D.

. Wykona¢ elementy.

. Oczysci¢ czesci (za pomoca IPA 2 97 % lub porowny-
walnego $rodka czyszczacego) przez okoto 4 minuty w
myjce ultradzwiekowej lub w poréwnywalnym urzadzeniu
- zalecane czyszczenie wstepne.

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

9. Utwardzanie uzupetniajgce (4 min.): zalecana atmosfera
obojetna (stosowa¢ odpowiedni sprzet do utwardzania $wiattem).

10. Wykonczy¢ elementy.
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11. Finalizowanie
Polerowanie

12. Wskazowka

Nalezy przestrzegac instrukcji, podanych przez producenta oprogramowa-
nia, dotyczacych ustawien parametrow i zalecen konstrukeyjnych. Nalezy
przestrzegac instrukgji, podanych przez producenta sprzetu, dotyczacych
ustawien parametrow/cisnienia i zalecen dotyczacych utwardzania uzu-
petniajacego. Aby unikna¢ szkodliwego wptywu na jakos¢ materiatu, w
zadnym wypadku nie nalezy wystawia¢ ptynnego materiatu na dziatanie
promieniowania. Odchylenia od opisanych proceséw produkcyjnych lub
warunkow przechowywania mogg prowadzi¢ do odchylen wiasciwosci
mechanicznych i optycznych materiatu. Podczas obrobki nalezy zwréci¢
uwage na indywidualne wyposazenie ochronne. Zgodnie z rozporzadze-
niem Unii Europejskiej w sprawie produktow medycznych uzytkownicy/
pacjenci s zobowigzani do zgtaszania waznych zdarzen, dotyczacych
produktu medycznego, producentowi i kompetentnemu urzedowi kraju,
w ktorym doszto do danego zdarzenia. Uwaga: Numer partii i minimalna
data przydatnosci do uzycia podane sa na kazdym opakowaniu, zawiera-
Jjacym dany materiat. W przypadku reklamacji nalezy zawsze podawac nu-
mer partii produktu. Po uptywie daty przydatnosci do uzycia nie stosowac
produktu. Przed uzyciem zapozna¢ si¢ ze specjalnymi srodkami ostroznos-
ci. Nie uzywa¢ przed zapoznaniem sie i zrozumie niem wszystkich srodkow
bezpieczenstwa. Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej
cieczy. Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosi¢ poza miejsce
pracy. Unika¢ uwolnienia do $rodowiska. Stosowac rekawice ochronneiod—
ziez ochronna/ochrone oczufochrone twarzy. W PRZYPADKU KONTAKTU
ZE SKORA: Umy¢ duzg iloscig wody z mydtem. W PRZYPADKU DOSTANIA
SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli s i mozna je tatwo usuna¢. Nadal ptuka¢. W przypadku
narazenia lub stycznosci: Za siegng¢ porady/zgtosic sie pod opieke lekar
W przypadku wystgpienia podraznienia skory: Zasiegng¢ porady/zgtosi¢
sie pod ogiek¢ lekarza. W przypadku wystgpienia podraznienia skory lub
wysypki: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza. W przypadku
utrzymywania sie dziatania drazniacego na oczy: Zasiegna¢ porady/zgto-
si¢ sie pod opieke lekarza. Zanieczyszczong odziez zdjac i wyprac przed
ponownym uzyciem. Zebra¢ wyciek. Przechowywa¢ pod zamknieciem.
Zawartos¢/pojemnik usuwac zgodnie z przepisami urzedowymi.

13. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

Dziata draznigco na skére. Moze powodowac reakeje alergiczng skory. Dzi-
afa draznigco na oczy. Podejrzany o szkodzenie dziecku nienarodzonemu.
Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki.

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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Tastronaw gore. _ Granica temp. Znak CE Uwaga W razie uszkodzenia paczki nie stosowac produktu. Zwrocic uwage na instrukeje uzytkowania. ~ Utrzymywat z dala od promieniowania slonecznego.
So pusi uzaugsu.  Temperataras robezas  CE markgjums Uzmanibu Neizmantot, ja bojats iepakojurms. leverot lietosanas instrukciju. Sargat no saules gaismas.

Sig puse jvirsy.  Temperataros riba CE zenklas Démesio Nenaudokite, jei pakuote paeista Vadovaukites naudojimo instrukeija. Saugokite nuo saulés spinduliy

Denne side opad.  Temperaturgraense CE-marke Bemaerk M ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget. Se instruktionsbog. Beskyttes mod sollys.
Dennasidaupp.  Temperaturgrins CE-tecken Obs! Anvind inte produkten om forpackningen r skadad. Félj bruksanvisningen. Fir ¢ utsittas for direkt solljus.
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Produkt medyczny

Medicinas produkts

Medicinos priemoné
Medicinsk udstyr

Data waznosci
Deriguma terming
Galigjimo laikas
Dato for holdbarhed

REF LOT

al

Numer katalogowy
Kataloga numurs
Katalogo numeris

Numer partii
Partijas numurs.
Partijos numeris

Data produkji

Izgatavosanas datums

Pagaminimo data

produkt

Wiasciwosci fizyezne */

Informacje dotyczace zamowien/

Fizikalas Tpasibas */ Pasiitisanas informacija/
Fizinés savybés */ Uzsakymo informacija/

Fysikalske egenskaber */ Bestillingsinformationer/
Fysikaliska egenskaper *: Bestaliningsinformation:

printodent” GR-19.1 OA | MSI

printodent” GR-19.1 OA | MSI

Twardos¢ Shore'a D/ 1 kg:

Shore cietba D/ A < 405 nm
Kietumas pagal Sorg D/

Shore-hardhed D/ biekit oceanu/

Shore-tal D okeana zils/
(ISO 48-4): vandenyno mélyna/
80 havbla/

oceanblatt
Wytrzymatos¢ na zginanie/
Noturiba uz locijumiem/
Lenkiamasis stipris/
Bgjestyrke/

Bojhallfasthete

MPa (ISO 20795-2):

> 50 "

REF: D1001504

Modut gnacy/
Lieksanas modulis/
Lenkimo modulis/
Bgjemodul/
Béjmodul

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

Absorpcja wody/
Udens uznemsana/
Vandens sugertis/
Vandoptagelse/
Vattenabsorption
ug/mm? (ISO 20795-2):
<32

Rozpuszczalnosé/
Skidiba/

Tirpumas/
Oploselighed/

Loslighet

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

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

printodent® GR-19.1 OA | MSI sveki ir ar gaismu cietinama, polimerizéjama maksliga
masa, kas, pielietojot ekstraoralas, ar gaismu cietinosas iekartas, tiek izmantota zobarst-
niecibas produktu - aizsargkapes, uzkozamas kapes, kapes, repozitori un reteineri - izga-
tavosana ar aditivo metodi.

2. Kontrindikacijas

Produkts printodent® GR-19.1 OA | MSI ir kontrindicéts ...

1. ... jair zinams, ka pacientam pret kadu no sastava esosajam vielam ir alergija.
2. ... bruksisma kapém un kapém, kuru biezums ir < 1,5 mm.

protézu pamatiem.

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

3. Produkta apraksts

printodent® GR-19.1 OA | MSI sveki satur biomimétisku $kidumu uz laktama bazes vaira-
ku sugu nomaksanai°. Tie samazina nevélama mikroorganismu slana veidosanos uz Zokla
ortopédiskas aparatdras bez mikrocida efekta. °c. albicans | s. mutans

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

5. Paredzétais lietotajs
Zobarsts un zobu tehnikis

6. 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.

7. Materials
printodent® GR-19.1 OA | MSI sastav no funkcionaliem metakrila svekiem, ierosinatajiem,
krasvielam un stabilizatoriem.

8. Geometriskie parametri
Minimalais sieninas biezums: 1,5 mm

9. Materiala parametri

Starojuma dzilums vadams ar apgaismosanas laiku
50 pm

100 pm

1. Paskirtis / indikacija

printodent® GR-19.1 OA | MSI derva yra 3viesoje kietéjantis polimerizuojamas plastikas,
naudojamas kartu su ekstraoraline fotopolimerizavimo jranga gaminant objektus odontolo-
gijos reikméms, pavyzdziui, burnos apsaugas, okliuzines sukandimo kapas, jtvarus, repozici-
onavimo jtaisus ir reteinerius taikant adityviosios gamybos bada.

2. Kontraindikacijos

printodent® GR-19.1 OA | MSI draudziama naudoti...

1. ... jei Zinoma, kad pacientas yra alergiskas vienai i$ sudedamujy daliy.
2. ... bruksizmo jtvarams ir jtvarams, kuriy sienelés storis < 1,5 mm.

3. ... protezy pagrindams.

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

3. Gaminio aprasymas

printodent® GR-19.1 OA | MSI dervos sudelyje yra laktamo pagrindu sukurtas biomime-
tinis tirpalas, skirtas daugelio rasiy inhibicijai°. Tai sumazina nepageldaujamq biopléveliy
susidaryma ant ortodontiniy aparaty be mkrocwd\mo poveikio. °c. albicans / s. mutans

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

5. Numatytas vartotojas
Odontologas (-¢), danty technikas (-€)

6. 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.

7. Medziaga
printodent® GR-19.1 OA | MSI susideda i3 funkciniy metakrilo dervy, iniciatoriy,
dazikliy ir stabilizatoriy.

8. Geometriniai duomenys
Minimalus sienelés storis: 1,5 mm

9. Medziagos parametrai

Spinduliuotés gylis gali bati reguliuojamas ekspozicijos laiku
50 ym

100 pm

10. 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 2 97 % vai kadu Iidzvértigu tirisanas lidzekli)
apm. 4 min. ultraskanas peldg vai Iidzvértiga iekarta, ieteicama priekstirisana.

8. Detalas zave, Iidz vairs nav nekadu IPA vai lidzvértiga tiriSanas lidzek|a
atliekvielu.

9. Beigas cietina (4 min.): ietei inerta
ar gaismu cietinoas iekartas).

10. Pabeidz detaju izgatavosanu.

(izmanto p

11. Pabeigsana
Pulésana

12.Norade

levérot programmatiras izgatavotaja norades attieciba uz parametru iestatfjumiem un kons-
trukciju ieteikumus. levérot aparatiiras razotaja norades attieciba uz parametru iestatijumiem
un drukas un noslédzo3as cietinasanas ieteikumus. Lai izvairitos no negativas ietekmes uz
materiala kvalitati, nekada gaduuma nepaklaut sk\dru matenalu apstarosanai. Aprakstlm
izgatavosanas metozu vai Sana var radit a un
optiskus materiala defektus. Darba ar produktu lietot personigos aizsarglidzek|us. Saskana ar
ES Medicinas produktu regulu lietotajiem un pacientiem ir pienakums ipasus atgadijumus ar
kadu no medicinas produktiem darit zinamus razotajam vai atbildigajai iestadei valsti, kura
tadi pieredzéti. Uzmanibu: Partijas numurs un deriguma termins ir noradis uz katra materiala
iepakojuma. lesniedzot stidzibas, vienmér noradams produkta partijas numurs. Neizmantot
produktu péc lietosanas termina beigam. Pirms lietosanas sanemt specialu instruktazu. Neiz-
mantot pirms nav izlasiti un saprasti visi apzZimgjumi. lzvairities ieelpot putek|us/tvaikus/gazi/
dimus/izgarojumus/smidzinajumu. Piesarnoto darba apgérou neiznest arpus darba telpam.
|zvairities no izplatiSanas apkartéja vide. lzmantot aizsargcimdus/aizsargdrébes/acu aizsargus/
sejas aizsargus. SASKARE AR ADU: nomazgat ar lielu ziepju un adens daudzumu. SASKARE
AR ACIM: uzmanigi izskalot ar deni vairakas minites. Iznemt kontaktlécas, ja tas ir ievie-
totas un ja to ir viegli izdarit. Turpinat skalot. Ja nok|ust saskaré vai saistits ar to: ludziet me
diku palidzibu. Ja rodas adas iekaisums: ludziet mediku palidzibu. Ja rodas adas iekaisums
vai izsitumi: ludziet mediku palidzibu. Ja acu iekaisums nepariet: ludziet mediku palidzibu.
Novilkt piesarpoto apgérbu un pirms atkartotas lietosanas izmazgat. Savakt izsakstito 3ki-
drumu. Glabat slégta veida. Izmetiet saturu/konteineri saskana ar oficialajiem noteikumiem.

13.Pabeigsana
Kairina adu. Var izraisit alergisku adas reakciju. lzraisa nopietnu acu kairinajumu. Aizdomas
par kaitgjumu auglim. Toksisks Gdens organismiem ar ilgstosam sekam.

10. Gamybos procesas (1-10 pav.)

1. Paruoskite duomenis (CAD ir konstrukcijos paruosimas).

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

3. Perkelkite paruostus duomenis j 3D spausdintuvg.

4. Paruoskite 3D spausdintuva - suplakite butelj.

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. DZIGVInkItE dal\s ku\ nebeliks IPA arba Iyglavertes valymo priemonés likuciy.
9. (4 min.): rek inertiné atmosfera
tinkamus imerizavimo prietaisus).

10. Galutinai apdorokite detales

11. Uzbaigimas
Poliravimas

12. Nurodymai
Vykdykite programinés jrangos gamintojo instrukcijas dél parametry nustatymy ir rekomen-
dacijas deél projektavlmo Vykdykite techmnes 1rangos gamintojo mstrukcuas del paramem{
ijas dél ir kietinimo. Kad i3 zalingo
poveikio medzlagos kokybei, jokiu biidu neveikite skystos medziagos spinduliuote. Nukrypimai
nuo aprasyty gamybos procesy ar laikymo salygy gali lemti skirtingas medziagos mechanines
ir optines savybes. Apdorojimo metu atkreipkite démesj j asmenines apsaugos priemones. Pagal
ES medicinos prietaisy reglamentg naudotojai ir (arba) pacientai 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 kiekvi-
enos. med2|agos pakuotes. Jel tunte nusiskundimy, visada nurodykite gaminio partijos numerj.
produkto vartoti terminui. Pries naudojima gauti specialias
instrukcijas. Nenaudoti, jeigu neperskaityti ar nesuprasti visi saugos jspéjimai. Stengtis nejkvépti
dulkiy/damu/duju/rako/gary/aerozolio. Uztersty darbo drabuZiy negalima inesti i$ darbo vie-
tos. Saugoti, kad nepatekty j aplinka. Mavéti apsaugines pirstines/dévéti apsauginius drabuzius/
naudoti akiy (veido) apsaugos priemones. PATEKUS ANT ODOS: Nuplauti dideliu kiekiu muilo ir
vandens. PATEKUS | AKIS: Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. ISimti kontaktinius lesius,
jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis. Esant salyciui arba jeigu
numanomas salytis: kreiptis | gydylojq Jeigu sudirginama oda: kreiptis j gydytoja. Jeigu sudir-
ginama oda arba jg isberia: kreiptis | gydytoja. Jei akiy dirginimas nepraeina: kreiptis j gydytoja.
Nusivilkti uzterStus drabuzius ir iSskalbti pries vél apsivelkant. Surinkti iStekéjusia medziaga.
Laikyti uzrakinta. Turinj ir (arba) talpykla utilizuokite pagal oficialias taisykles.

13. |spéjimai apie pavojy
Dirgina oda. Gali sukelti alerging odos reakcija. Sukelia smarky akiy dirginima. |tarimas, kad
gali pakenkti vaisiui. Toksika vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.
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1. Formal / indikation

printodent® GR-19.1 OA | MSI harpiks er et lysherdbart, polymeriserbart plastmateriale,
som anvendes i forbindelse med ekstra-orale lysheaerdningsapparater til fremstilling af tand-
medicinske genstande som mundbeskyttelse, bideskinner, skinner, repositioneringsudstyr og
retainere ved additiv produktion.

2. Kontraindikationer

prmtodent”/GR 19.1 OA | MSI er kontraindiceret ...

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

. til protesebaser.

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

pLON=

3. Produktbeskrivelse

printodent® GR-19.1 OA | MSI harpiks indeholder en laktambaseret, biomimetisk oplgsni-
ng til multispezies-ha@mning®. Dette minimerer dannelsen af ugnskede biofilm pa keebeor-
topaediske apparater uden mikrozid-effekt. °c. albicans / s. mutans

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

5. Tiltaenkt bruger
Tandleege, tandtekniker

6. 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.

7. Materiale
printodent® GR-19.1 OA | MSI bestar af funktionelle methakrylharpikser, initiatorer,
farvestoffer og stabilisatorer.

8. Geometriske specifikationer
Minimum veegtykkelse: 1,5 mm

9. Materiale-parametre
Stralingsdybde kan reguleres med belysningstiden

1. Syfte/indikation

prmtodent@ GR-19.1 OA | MSI harts ar en ljushdrdande plast som kan polymeriseras och
anvands ti med I for tillverkning av dentala produkter som
tandskydd, bettskenor samt for landreg\ermg och repositionering genom additiv tillverkning.

2. Kontraindikationer

printodent® GR-19.1 OA | MSI &r kontraindicerad ...

.om en patient &r kand for att vara allergisk mot nagot av ingaende amnen.
. for bettskenor och skenor med < 1,5 mm véggtjocklek.

. for protesbaser.

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

Hartset printodent® GR-19.1 OA | MSI innehéller en laktambaserad, biomimetisk multi-
arthammande 16sning®, som hammar bildandet av odnskade bioskikt pa ortodontisk utrust-
ning utan mikrocideffekt. °c. albicans / s. mutans

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

5. Avsedd anvéndare
Tandlékare, tandtekniker

6. 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.

7. Material
printodent® GR-19.1 OA | MSlI i tillverkad av funktionella metakrylhartser, initiatorer,
fargamnen och stabilisatorer.

8. Geometriska specifikationer
Minsta vaggtjocklek: 1,5 mm

9. Materialparametrar

Stralningsdjupet kan styras med exponeringstiden
50 pm

100 pm

10. 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 rengpres (med IPA > 97 % eller et tilsvarende rengeringsmiddel) i ca.
4 min. i et ultralydsbad eller et tilsvarende apparat - forrenggring anbefales.

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

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

10. Dele feerdiggores.

11. Feerdiggerelse

Polering
12. Henvisning
Folg anvwsnmger fra suﬂware producenten i forhold til parameter illi og
fra hard p i forhold til i i

og efterhardningsanbefalinger. For at undgé negative pavirkninger af malenalekvalllelen ma du
under ingen omsteendigheder udsztte det flydende materiale for en bestraling. Afvigelser fra de
beskrevne fremstillingsmader eller Iagerbellnge\ser kan medfgre afvigende mekaniske og optiske

imaterialet. Under skal du serge for personlige veernemidler. | henhold
til EU-forordning om medicinsk udstyr er brugere/patienter forpligtede til at indberette alvorlige
heendelser 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 ma-
terialeemballage. Ved reklamationer bedes du altid angive produktets partinummer. Anvend ikke
produktet efter udlgb af datoen for minimum holdbarhed. Indhent seerlige anvisninger for brug.
Anvend ikke produktet, for alle advarsler er laest og forstaet. Undga indanding af pulver/rag/gas/
tage/damp]spray. Tilsmudset arbejdstej bor ikke femes fra arbejdsp\adsen Undga udledning til
miljoet. Beer besk telse. VED KON-
TAKT MED HUDEN Vask med rigeligt seebe og vand. VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt
med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan geres let. Fortszet skylning.
VED eksponering eller mistanke om ekspone ring: Seg leegehjeelp. Ved hudirritation: Seg legeh-
jeelp. Ved hudirritation eller udslet: Seg lzegehjeelp. Ved vedvarende gjenirritation: Seq leegehjeelp.
Alt tilsmudset toj (ages af og vaskes inden gen anvendelse. Udslip opsamles. Opbevares under Ias.
Bortskaf i i med de officielle bestemmelser.

13. Risikohenvisninger

Forarsager hudirritation. Kan forarsage allergisk hudreaktion. Forarsager alvorlig gjenir-
ritation. Mistaenkt for at skade det ufedte barn. Giftig for vandlevende organismer, med
langvarige virkninger.

10. Tillverkningsprocess (fig. 1-10)

1. Forbered 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 isoprop 2 97 9% eller
rengdringsmedel i ca 4 minuter i ett ultraljudsbad eller motsvarande
enhet - forrengdring rekommenderas).

8. Torka delarna tills det inte finns nagra rester kvar av isopropanol eller
motsvarande rengdringsmedel.

9. Efterhardning (4 min.): inert atmosfér rekommenderas (anvénd limplig
ljushardningsutrustning).

10. Férdigstall delarna.

11. Slutfrande
Polering

12. Viktigt!
Folj programvarutillverkarens instruktioner for parameterinstéliningar och designrekom-
mendationer. Félj hardvarutillverkarens instruktioner for parameterinstéliningar/rekom-
mendationer for tryck och efterhdrdning. For att undvika negativa effekter p4 materialk-
valiteten far det ﬂytande materialet abso\ut mte utsattas for bestralning. Avvikelser fran
angivna tillver er eller lagringsfo kan leda till avvikande mekaniska
och optiska materialegenskaper. Se till att du anvénder personlig skyddsutrustning under
materialhanteringen. Enligt EU:s forordning om medicintekniska produkter &r anvindare/
patienter skyldiga att rapportera allvarliga incidenter som involverar en medicinteknisk pro-
dukt till tillverkaren och den behériga myndigheten i det land dér incidenterna har intréffat.
Obs! Batchnummer och bast-fore-datum anges pa alla materialférpackningar. Vid reklama-
tioner ska alltid produktens batchnummer anges. Anvand inte produkten efter bast-fére-da-
tum. Inhdmta sdrskilda instruktioner fore anvand ning. Anvénd inte produkten innan du
har last och forstatt sikerhetsanvisningarna. Undvik att inandas damm/rok/gaser/dimma/
a a far mte l4g: fran ar p n. Undvik utsldpp

[6g i dd. VID HUDKON-
TAKT: Tvatta med mycket tval och vatten. VID KONTAKT MED OGONEN: Skolj forsiktigt med
vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gér latt. Fortsatt att skélja. Vid
exponering eller misstanke om exponering. Sok lakarhjalp. Vid hudirritation: S6k |4karhjalp.
Vid hudirritation eller utslag: Stk lakarhjalp. Vid bestaende dgonirritation: Sok ldkarhjalp. Ta
av nedsténkta kldder och tvatta dem innan de anvénds igen. Samla upp spill. Forvaras inlast.
Kassera innehdllet/behallaren i enlighet med officiella bestimmelser.

13. Faroangivelser
Irriterar huden. Kan orsaka allergisk hudreaktion. Orsakar allvarlig dgonirritation. Misstankt
skadlig for fostret. Giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.
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