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Materials are our DNA!

1. Utilizare conforma / indicatie

Material sintetic fotopolimerizabil, prevazut pentru utilizarea in com-
binatie cu lampi de fotopolimerizare extraorale. Indicat pentru pro-
ducerea de lingurite pentru amprente dentare.

2. Contraindicatii
printodent® GR-11.1 tray este contraindicat ...
1. ... atunci cand se cunoaste ca un pacient este alergic la una
dintre substantele din componenta.

.. la contact intraoral direct intre material neintarit sau
partial neintdrit.
3. ... pentru orice utilizare care nu este trecuta la Indicatie
(vezi mai sus).

3. Pacienti din grupul-tinta

Persoane care sunt tratate in cadrul unui tratament stomatologic.

4., Utilizator prevazut
Medic stomatolog, tehnician dentar

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

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

Hardware (Post Curing) - Informatii disponibile din:
NK Optik GmbH (otoflash G171) - Isarstr. 2, D-82065 Baierbrunn, Germany

Date suplimentare pe www.pro3dure.com.

6. Material
printodent® GR-11.1 tray consta din rasini metacrilice functionale,
initiatori, coloranti si stabilizatori.

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

8. Parametri material

Adancimea radiatiei poate fi comandata prin timpul de expunere
50 pm

100 pm

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

. Pregatirea datelor (CAD & pregatirea constructiei).

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

. Transferati datele pregatite la imprimanta 3D.

. Pregatiti imprimanta 3D - agitati flaconul

. Umpleti rezervorul de rasina al imprimantei 3D.

. Construiti piesele.

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

8. Uscati piesele pana nu mai exista resturi de IPA sau de agent
de curatare similar.

. Postpolimerizare (2 x 3000 flash-uri - Otoflash G171):

Se recomanda utilizarea unei atmosfere inerte.

10. Finalizati piesele.
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10. Finisare
Lustruire

1. Indicatie
Urmati instructiunile producatorului de software cu privire la setdrile
parametrilor si recomandarile de proiectare. Urmati instructiunile pro-
ducatorului de hardware cu privire la setérile parametrilor/recomandarile
de imprimare si post-intarire. Pentru a evita efectele negative asupra ca-
litatii materialului, nu expuneti in niciun caz materialul lichid unei radiatii.
Abaterile de la procedurile de productie sau conditiile de depozitare de-
scrise pot duce la caracteristici mecanice si optice diferite ale materialului.
Asigurati-va ca purtati echipamentul individual de protectie in timpul
prelucrarii. Conform Regulamentului UE privind produsele medicale, uti-
lizatorii/pacientii au obligatia de a comunica evenimentele grave inter-
venite cu produsul, producatorului si autoritdtii competente a statului in
care acestea au intervenit. Atentie: Numaru| jotului si data expirarii sunt
indicate pe fiecare ambalaj al materialului. in caz de reclamati
intotdeauna numarul lotului din care produsul face parte. Nu utlllzatl pro—
dusul dupa data de expirare. Evitati sa inspirati praful/fumul/gazul/ceata/
vaporii/spray-ul. Spalati-va bine pe maini dupa utilizare. A se utiliza nu-
mai in aer liber sau in spatii bine ventilate. Nu scoateti imbracdmintea de
lucru contaminaté in afara locului de munca. Purtati manusi de protectie/
imbracaminte de protectie/echipament de protectie a ochilor/echipament
de protectie a fetei. IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spalati cu multa apa
si sapun. IN CAZ DE INHALARE: transportati persoana la aer liber si menti-
neti-o intr-o pozitie confortabild pentru respiratie. IN CAZ DE CONTACT
CU OCHII: clatiti cu atentie cu apa timp de mai multe minute. Scoateti
lentilele de contact, daca este cazul si dacd acest lucru se poate face cu
usurinta. Continuati sa clatiti. In caz de iritare a pielii: consultati medicul.
In caz de iritare a pielii sau de eruptie cutanata: consultati medicul. Daca
iritarea ochilor persista: consultati medicul. Scoateti imbracamintea con-
taminata si spalati-o inainte de reutilizare. A se depozita intr-un spatiu
bine ventilat. Pastrati recipientul inchis etans. A se depozita sub cheie.
Eliminati continutul/recipientul in conformitate cu reglementarile oficiale.

12. Indicatii cu privire la pericole
Provoaca iritarea pielii. Poate provoca o reactie alergica a pielii. Pro-
voacd o iritare grava a ochilor.

Aceste date sunt obtinute in urma msurdtorilor pe o prob reprezentativ, care a fost investigata n cadrul sistemului nostru de asigurare a calitaii. | * Tesu Ra#y Ca PESYTaT OT U3MEDBGHHS Ha NDEACTaBATENa NPOGa W Ca MONYEHH & PaAMKTE Ka Hauara

cicrew 5a ynpasnere Ha rasectsoro. | * Ta SeB0Eva QUT IQoEYOVTAL G0 ETPIOELG V6§ QVTToguTEuTkas betyuanog o higBkay gro Thaioto tng Saagikian motTtas. | * Ezek az adatok eqy reprezentatiy minta méreseiodl szarmaznak, amelyek
meghatarozasara mindségbiztositasi rendszerink keretében kerilt so. | * Deze gegevens zjn afkomstig van metingen van een representatief manster die in het kader van onze kwalitetscontrole werden uitgevoerd.

kévetelmény specifikaciok szerint | Volgens interne specificaties van ontwerp en vereisten.
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Aceasta parte in sus. Limita de temperaturs Marcaj CE Atentie Nu utiizati dacé pachetul este deteriorate. Respectati instructiunile de utilizare. Tineti departe de lumina soarelui
Ta3w cTpana Harope. Temneparypua rpanuua  Mapkuposka CE  Onackoct He vianon3saiite, aKo ONaKoBKaTa ¢ NopeAeHa. Crenaiire mrpymme 33 ynoTpe6a. Masere or cnbHuesa ceTINHA.
Ui} 0 Mheupd emave. 0pio Beppioxpaciag T CE Mpogoxii  Napn umootel i odnyiec ypionc.  PUAGETE 10 paKpI a6 T0 NNAKG PG
Donteni, forditani tilos Homérséklethatar CE jeldlés Figyclem N basandla, ha megrongalbaott a comag, Veayt Fioyelembe 2 haszhalat wtasiist Napfénytdl tavol tartando.
Deze kant naar boven Temperatuurgrens CE-markering Let op Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is. Gebruiksaanwijzing opvolgen. Beschermen tegen zonlicht.
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Produs medical
Menuuuncko v3nenve
lorpc oty

Data de expirare
CpoK Ha ropHocT

. Huepounvia Miéns
szkoz hataridd

ApiBu6c ratahdyon

Rer] [or] ]

Numar catalog

Numr lot Data de fabricatie

Karanoxen Hoviep  Mlaprunien Homep  [lara na npou3sonctso

QTY: 1EA

O
Medisch hu\pmldde\

ApBudg mapridag  Hyepounia mapaywyr

Tetelszam Gyartds iddpontja
Lotnummer Productiedatum

Caracteristici fizice */
®uanyecku ceoiictea */
Puakég 181otnTeg */
Fizikai tulajdonsagok */
Fysische eigenschappen *:

printodent” GR-11.1 tray

m Duritatea Shore D/
Tebpgoct no Lop D/
TkAnpdtnta Shore D/
Shore keménység: D/
Shore-hardheid D
(1SO 48-4)*:

805

Tensiune de indoire/
HanpexeHue Ha orbBaHe/
Kopmrki téan/

Hajlitasi fesziiltség/
Buigspanning

MPa (ISO 178)*:

> 80

Modul de indoire/
Mogyn Ha orbsate/
Movada kaupng/
Hajlitasi tényez6/
Buigmodulus

MPa (ISO 178)*:

> 1600

Alungire de indoire

(la rupere)/

ann)«eﬂme npu orLeaHe
(npy ckbeBaHe)/
Kapmtikn mapapopewan
(o€ Bpaon)/

Hajlitasi nyulas
(téréskor)/

Rek bij breuk

(IS0 178)**:

Ca. 9 %

Rezistenta la impact
(1ZOD necrestat)/
flkocT Ha ynap

(1ZOD 6e3 Ha3v6BaHe )/
Avtoxr} atnv kpolan
(1ZOD ywpig eykor)/
Utésszilardsag

(1ZOD rovatkolatlan)/
Slagvastheid

(1ZOD ongekerfd)
kJ/m? (ISO 180/U)**:
> 20

Manufacturer:
pro3dure medical GmbH

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

printodent® GR-11.1 tray

1 kg:
A < 405 nm

oranj
OpaHXeBo
TtopTokoAi
narancssarga
oranje

REF: D1001135

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. MpepnasHavenue/nokasanue

BrebpasBauwa ce CbC CBETNMHA, NONMMEpUM3Mpalla NnacTMaca, npefHasHayeHa 3a
[ ceKer anapari 3a b ceTuHa. Mokasa

3a NPOM3BOACTBO Ha CTOMATONOMMYHI OTNEYATHYHN NHKNLM.

2. MpotusonokasaHus

printodent® GR-11.1 tray e npoTuBonoKasaH ...

1. ... aKO € M3BECTHO, Y€ NALMEHTLT € ANepruyeH KbM HAKOA

OT CbCTaBKUTE.

2. ... NPV AMPEKTEH MHTPAOPArIEH KOHTAKT C HEBTBBPAEH MNM CaMO YaCTUYHO
BTBbLP/AEH MaTepuan

3. ... 33 BCAKO NPUNOKEHUE, KOETO HE € YaCT OT MHAMKALMATA

(uxe no-rope).

3. Llenesa rpyna nauventn
TNuua, nekysaHu B pamkuTe Ha CTOMATONOrMYHa NpoLeaypa.

4. NpensupeH notpebuten
3v60nekap, 3b60TEXHNK

5. Wanckeanus
WHdopmauma 3a codpryepa e A0CTbMHA OT:
exocad GmbH - Julius-Reiber-StraBe 37, 64293 Darmstadt, Germany

Xappyep (3D neuar) - WHdopmauuata e aocTbnHa or:
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Xappyep (eTebpassane ) - HdopmauusTa e focTbnHa OT:
NK Optik GmbH (otoflash G171) - Isarstr. 2, D-82065 Baierbrunn, Germany

Lonbnxutenta uidopmaumns Ha www.pro3dure.com.
6. Marepuan

printodent® GR-11.1 tray ce cbcTou OT (yHKUMOHANHM (MeT)akpunatHi cmonu,
ouBeTUTeNN 1 C

7. TeomeTpuynm cneundmkaummn
MwunumanHa nebenuka Ha crenara: 1,5 mm

8. Mapametpy Ha matepuana
Ha MoXxe Aa ce

pa upes BpEMETo Ha exkcnosuuna

50 pm
100 pm

1. NMpoBAentépevn xprion/evieitelg

DwTookANpLVOpEVN TIOAUMEPIIOUEVN PNTIVN TIOU TIPOOPIZETAL YLt XPrON T€ TUVBULATHO e
£EWITOUATIKEG TUOKEVEG PWTOTKApUVENG. Evdeikvutal yio TNV Kataokeur) 080VTLOTPIKOV
Slakapiwv amotinwong.

2. Avtevéeitelg

To printudentO GR-11.1 tray avrevdeikvutat ...

1. ... ev 0 aoBeviig eivat unoSt&txvpavu aMspvmoc 0€ KATOLO amd TO GUTTATIKAL

2. oe Gpean evB0UTOATIK EMAQH P pn okANPUREVO 1} HOVO £V HEPEL OKANPUMEVO UAIKG.
.. Yl K&Be eappoyr Tou Sev amotehel avtikeipevo Twv evdeiewv (BA. Tapamive)

3. Opada at6x0g aobeviv
Atopa Tou utoBdAlovtal oe 0SovTaTPIKEG Bepameieg kat emepPaoelg.

4. NpoPAemopevog xpratg
0dovrtiatpog, odovroteyvitng

5. Attattrjoetg

n Yl 1o A
exocad GmbH Juhus Rewber StraBe 37, 84293 Darmstadt Germany

YAwég e§omhop6g (3D printing) - MAnpogopieg Siabéapeg amé:
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

YAwdg e§omhopog (post curing) - MAnpogopieg Siabéapeg amé:
NK Optik GmbH (otoflash G171) - Isarstr. 2, D-82065 Baierbrunn, Germany

Mpd 1pogopieg aTn

) www.pro3dure.com.

6. YAo
To printodent® GR-11.1 tray amoteleitat amé Aerovpyikég peBakpuAikég pnriveg,
EVEPYOTIOINTEG, XPWOTIKEG Kal 0TABEPOTIONTES.

7. TEWPETPIKEG TTPOSIAYPaPES
EXdyioto Téyog tolywpatog: 1,5 mm

8. Mapdapetpot vAkon

BdBog dieiguang aktivoPohiag eAeyxdpevo amd tov xpovo kBeang
50 pm

100 pm

9. Mpouzeopcteen npouec (ur. 1-10)

1. TMoprotsere gannute (CAD & noarotoBka 3a uarpaxaaHero).

2. 136epete napameTpuTe Ha npoueca (CTMA Ha M3rPaxAaHe U TH.).

3. [pexsbpnete noarotBeHuTe AaHHN Ha 3D NpuHTepa.

4. TMogroteere 3a 3D neuvar - pasknarete GyTunkara.

5. Hanunete pesepsoapa Ha 3D npuHTepa.

6. W3rpapete yacture.

7. Mouncrete yactute (c IPA > 97% 1nu eKBMBaNeHTEH NOYMCTBALL areHT)
33 0KOMO 4 MUHYTW B yNTpassy BaHa unn ypea -
npenopLyBa ce NpeaBapuTeNHo NoYNCTBaHe.

8. V3cywerte yacTuTe, fOKATO He OCTaHar ocTarbuu oT IPA unu ekBuBaneHTHUA
noYCTBaLL npenapar.

9. Cnep erebpassaHe (2 x 3000 ceetkaeuum - Otoflash G171):
Mpenopbusa ce uHepTHa aTMochepa.

10. 3asbpuere yacTute.

10. 3aBbpliBaHe
Monupane

11. Ykasanus

Cnepgaiite MHCTPYKUMMTE Ha MPOV3BOAUTENA Ha CO(TYEPa OTHOCHO HACTPOVIKATE Ha NapameTpuTe
" npenopwme 3a vsrpaxpane. Cnengaiire MHCTp\/KLMWE Ha npomasunwenﬂ Ha Xapayepa OTHOCHO
3a pa
ce u3berHar HEFBMBHM edeKT BbpXy KaHECTBOYO Ha Marepwana MU HIUKaKBU 0OCTOATENCTBA He
3naraiite TE4HUA MaTepUan Ha 0GNbuBaHE. OT onucaHuTe TBEHI NpoLIECH
WM YCIOBUA Ha ChXPaHEHWe MoraT [a [10BENaT 0 PasiiyHi MEXaHUYHI M ONTUYHM CBOVCTBA
Ha Matepuana. OGbpHETE BHUMaHMe Ha NMYHUTE NPEANasHM CPEACTBA M0 Bpeme Ha oGpaGoTkata.
CbrmacHo PernamenTa 3a MeavUmMHekwTe n3penvs Ha EC, notpeGuenvire/nauvenTuTe ca AnbxHi Aa
IOKTNa1BaT CePUO3HY CHOMTHA C u3nenve Ha 11 Ha OTFOBOPHWA OpraH B
CTpaHara, B KOATO ca ce Cnyunnu. Buumarme: MapTuaHUAT HOMEP 1 CPOKLT Ha FOAHOCT Ca MOCONEH!
Ha BCAKA ONaKOBKa Ha Matepyiana. Mpyt peknamaLua, Mons, BiHari NocouBaiite NapraHMA Homep
Ha npogyra. He vsnonssailre NpoRyKTa CeA U3TUHaHe Ha COKa Ha roHoCT. MsGarsaiire spuwisane
Ha HuA/aeposonu. Vismuiire fobpe pouete cv cnen ynotpeba. [la ce
U3N0N38a CaMO Ha OTKPITO WV Ha A0OPE NPOBETPVBOMACTO. [la He Ce U3HACA 3aMbpCeHo paBoTHo
06n1eKNo M3BbH obnekno/
npeanasHu ouunajnpeanasia macka 3a nuue. NP KOHTAKT C KOXATA: Usmuiite 06unHo cbe
canyH 1 sona. MNPV BAWLIBAHE: W3senete nuueTo Ha 4uCT BL3lyX W rO MoOCTaBeTe B NO3nLMS,
ynectngawa avwanxero. NP KOHTAKT C OYUTE: MpomueaiiTe BHUMATENHO C BOAA B MPOABIKEHUE
Ha HAKONKO MuHyTH. CBaneTe KOHTAKTHUTE NIEWY, aKO VIMa TakuBa 1 JOKOMKOTO TOBA € Bb3MOXHO.
Mponbnxasarite ga npomueare. Mpu NoABa Ha KOXHO ApasHeHe: MoTbpcete MeAULIMHCKM ChBeT/
nomout. Mpu M0ABA Ha KOXHO ApasHeHe unu o6pue Ha koxara: MoTbpeere MeaMUMHCKY Chaet/
nomou. Mpu NPOABMXMTENHO ApasHeHe Ha ouute: MOTbPCETE MEAMUMHCKA CbBET/MOMOLL.
Csanere 3amMbpceHoTo 06NEKNO 1 To M3nepete npeau nosTopHa yrotpea. [la ce chxpakasa Ha
106pe NpoBeTprBo MACTO. CBLT 1a Ce ChXaHABa NITLTHO 3aTBOpeH. [la ce CbXpanaBa MOA KoY.
V3xebpnere chTbpxaHueTo/KoHTeiiHepa B CHOTBETCTBIE C O(ULMANHNTE Pasnopeasu.

12. NMpepynpexaexna 3a onacHocT
HPQAMSBMKBG APa3HEHE Ha Koxara. Moxe A3 NPUYUHN anepruyHa KoXHa peakuua. anﬁMSBMKBa
CEPUO3HO APa3HEHE Ha o4unTE.

9. Awedikaoia katagkevrg (. 1-10)

1. Tpoetopaate ta Sedopéva (mpoetotpaaia CAD Kat KOTAOKEURG).

2. EméEte g mapapétpoug diepyaaiag (Build-Style k.Ar).

3. Metagépete Ta TpoeToIpaapéva Sedopéva atov ektuttwtr 3D.

4. Tpoetopdote v :Krumuun 3D - Avm(lvnm: ™ QUaAN.

5. Tepiote ™ Se€apevi) pnrivng Tou extumwtr 3D.

6. Kotaokevaate ta egaptipara.

7. KaBopiote ta eEaptripata (pe womportuikr aAkooAn = 97% rj lwoduvapo
kaBaploTik) Tep. 4 ATt oe AouTPO UTIEPTXWY 1 LOOBLVAN CUTKEUT] -
TUVIOTATOL O TIPOKATAPKTIKOG KABAPLTHAG.

8. XreyvoTe Ta :Eaprnpum, u:xpl VoL pn u:wouv KkaBohou katdhouma TG

NG aAkooAng rj KOU.

&l ptm m ux)\npuvun (2 x 3000 Aépperg - Otoﬂash G171):

TuvioTartat adpavrig atpoo@aipa.
10. Telewomourjote Ta e€aptripara.

10. Aladikaoieg @wvipioparog
ZtiABwon

11. Inpeiwan
AxohouBeite TG 08nyieg TIOU TOPEYOVTAL AT TOV KATAOKEVAOTH T AoylopIKoy 600V agopd: Ti
pubioeg TapapéTpwy Kat TIG GUOTAaELS oxedlaapod. Akohoubeite TG 0dnyieg Tou TapEyoVTAL
QMO TOV KATAOKELATTH TOU u)\ml)x\lkou 600V APOPA TG PUBHITELG TWV TAPAHETPWV/TIG TUTTATEG
ektinwong K Teheutaiou moAupeplopod. M v omoguyn EMAUILY EMUTIWOEWY 0TV
ToWdTNTA TOL VAKOD, PNV ekBETETE T0 LYP6 LNKG OE Kaplia TiepiTTwan o€ akTvoPolia. ATokAioelq
ano g 6 TG ouvBrikeg amoBrikeuang evdéxetar va
o&nvnaouv ot &nc«popmxzq UMYQVIKEG KL OTITIKEG xémmrtq Tou LAov. Kora T emetepyasia
va Xpnoty £ OTOMIKO uptpmva uz Tov kavoviapo g EE yia T
( (poiovra, oL xprjo J aoPapd oupBavia
e KATIOLO (0TOTEXVONOYLKO TIPIOV TTOV KATOOKEVATTH KO umv apposla apxi TG XWpag oty
oroia ouvéBnaav. Mpogoyn: O apiBog Taptidag kat n nuepounvic MEng avaypagovtat ge kébe
0UOKevaoia Tov TIPOIGVTOG. EQV éYeTe KATOL KOTayyeAiQ, TIUpaKAAOULE VO QVOEPETE TIAVTal
Tov apBud maptidag Tou T(pmo\noq Mnv xpnomoﬂultm: L] Trpmov peTd mv nuepopnvia Aéng.
ATOQEVYETE VO QVOTVEETE [aépiafo pata. MO
KoAQ Tat )(zpm UEYG m XpV]Uﬂ Nﬂ %(anAUOWOIEl\'ﬂA pDVO UE QVOIKTO I'] KoAG GEPIZOUSVO )(mpo.
Ta pu)\uapz:vu sv&upum zpyumac £V TIDETIEL VX Byaivouy amé o xOpo apvumrxc Na opate
OTATED QTOWIKAG TP
ZE I'IEPH'\TDZH EI'IAOHE ME TO AEPMA ﬁhuvma pe dpBovo vepod kau o(mouvl ZE I'IEﬁﬂTDZH
EIZNNOHX: Metagpépate tov aBdvta atov kabapd aépa kat agraTe Tov va Eexoupadtel e atéan
Tou Steukohdvet Ty avemvor. ZE MEPINTOXH EMA®HL ME TA MATIA: ZemhGvete T(pooexTikd
HE vepo yia apkeTd Aemtd. EGv uTiéipxouv akoi emagr, apaipéate Toug, £@ToV eivat e0koAo.
ZuveyioTe va gemhévete, Eav TaparnpnBei epeBlopog Tou déppatog: ZupBouleuBeite/EmakeqBeite
ylarpo. Edv mapatnpnBel epeblopog tou Sépuatog r eppaviatel efavnua: SupBouheuBeite/
EmokegBeite ylarpo. Edv Sev umoxwpei 0 0pBodpikég epeblopd: TupBoulevBeite/EmakeqBeite
Yuarpo. Bydhte ta pohugpéva polya kau TAOVTE Ta TP Tal Gavapnatponotoete. AmoBnkedetat
e Kahé aep{dpevo xpo. O TEPEKTNG Slatnpeitan epunTika KAEWTTAG. PuAGTTETAL KAEIGWHEVD.
ATIOppITE TO TIEPIEXOHEVO/TEPIEKTN TUHPWVE HE TOUG ETHANHOUG KAVOVITHOUG.

12. AnA@oelg emKvELVOTNTAG
Mpokaei epeblopé Tou Séppatog. Mmopei va pokahéoet ahhepyikd deppartiki avtidpaan.
Mpokahei coPapo 0PBaAuKS epeBlopo.

1. Rendeltetési cél / indikacio
Fényre keményedé polimerizalhaté gyanta, amely extraoralis fotopolimerizacios eszkozokkel
torténd hasznalatra késziilt. Indikalt a fogaszati lenyomatkanalak gyartasahoz.

2. Ellenjavallatok

A printodent® GR-11.1 tray ellenjavallt ...

1. ... ha a betegrdl ismert, hogy allergias az dsszetevék barmelyikére.

2. ... anem vagy részben kikeményedett anyaggal valo kdzvetlen intraoralis
€rintkezés esetén.

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

3. Beteg-célesoport
Fogorvosi ellatas keretében kezelt személyek.

4. Célfelhasznalo
Fogorvos, fogtechnikus

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

Hardver (3D nyomtatas) - Informaci6 itt érhetd el:
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Hardver (Post Curing) - Informacié itt érheté el:
NK Optik GmbH (otoflash G171) - Isarstr. 2, D-82065 Baierbrunn, Germany

Tovabbi informaciok a www.pro3dure.com oldalon.

6. Anyag
A printodent® GR-11.1 tray funkcionalis metakrilgyantakbal, iniciatorokbol,
szinezékekbdl és stabilizatorokbol all.

7. Geometriai elgirasok
Minimalis falvastagsag: 1,5 mm

8. Anyag-paraméterek

A sugarzas mélysége az expozicios id6 Utjan szabalyozhatd
50 pm

100 pm

1. Gebruiksdoel / Indicatie

Lichtuithardende polymeriseerbare kunststof, die bedoeld is voor gebruik in combinatie met
extraorale lichtpolymerisatieapparaten. Aangegeven voor de productie van tandheelkundige
afdruklepels.

2. Contra-indicaties

printodent® GR-11.1 tray is gecontra-indiceerd ...

1. ... wanneer bekend is dat een patiént allergisch is voor een van de bestanddelen.

. bij direct intraoraal contact van niet-uitgehard of gedeeltelijk uitgehard materiaal.
. voor elke toepassing die niet deel uitmaakt van de indicatie (zie boven).

3.

3. Patigntendoelgroep
Personen, die een tandheelkundige behandeling ondergaan.

4. Beoogde gebruiker
Tandarts, tandtechnicus

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

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

Hardware (post curing) - informatie verkrijgbaar bij:
NK Optik GmbH (otoflash G171) - Isarstr. 2, D-82065 Baierbrunn, Germany

Aanvullende gegevens op www.pro3dure.com.

6. Materiaal
printodent® GR-11.1 tray bestaat uit functionele methacrylaatharsen, initiatoren,
kleurstoffen en stabilisatoren.

7. Geometrische specificaties
Minimale wanddikte: 1,5 mm

8. Materiaalparameters

Stralingsdiepte stuurbaar via de belichtingstijd
50 pm

100 pm

9. El6allitasi folyamat (1-10. 4bra)

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

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

3. Vigye at az el6készitett adatokat a 3D ny

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

5. Toltse fel a 3D nyomtaté gyantatartalyat.

6. Készitse el a részeket.

7. Tisztitsa meg a részeket (IPA 2 97%-os vagy azzal egyenértékii
tisztitoszerrel) kb. 4 percig egy ultrahangos fiirdében vagy azzal
egyenértékii késziilékben (elzetes tisztitas javasolt).

8. Szaritsa meg a részeket, amig mar nem marad IPA vagy azzal egyenértékii
tisztitoszer maradvany.

9. Utélagos keményités (2 x 3000 villanas - Otoflash G171):

Inert atmoszféra ajanlott.
10. Fejezze be a részeket.

10. Véglegesités
Polirozas

11. Ertesités
Kdvesse a szoftver gyartojanak a paraméter-beallitasokra és a tervezési javaslatokra vonat-
kozo utasitasait. Kdvesse a hardver gyartojanak a parameter beallltasnkra | a nyomtatasra
és utolagos ényitésre vonatkozo Az gyakorolt karos hatasok
e\kem\ese érdekében a folyékony anyagot semmilyen kériilmények kézott ne tegye ki be-
Aleirt gyartasl | vagy tarolasi feltételektdl valo eltérések az anyag
eltéré mechanikai és optikai tulajdonsagaihoz vezethetnek. A feldolgozas soran tigyeljen
az egyéni védoeszkozokre. Az orvostechnikai eszkdzokrdl szolo EU rendelet értelmében a
felhasznalok/betegek kotelesek jelenteni az orvostechnikai eszkézzel kapcsolatos sulyos
eseményeket a gyartonak és az el6fordulds helye szerinti orszag illetékes hatdsaganak.
Figyelem: A tételszam és a mindségmegdrzési hatarid6 az anyag minden csomagoldasan fel
van tiintetve. Reklamacio esetén kérjiik, mindig adja meg a termék tételszamat. Ne hasznal-
ja a terméket a mindségmegérzési hataridé lejarta utén. Keriilje a por/fiist/gaz/kdd/gdz6k/
permet belé\egzését Hasznalat utdn alaposan mosson kezet. Kizarélag szabadban vagy
jol szell6z6 hely\segben hasznalha(o Szennyezel( munkaruhat tilos kivinni a munkahely
iiletérdl. Védokesztyi/védGrut 6 ] kotelez6. HA BORRE KE-
Lemosas bd szappanos vizzel. BELELEGZES ESI:TEN Az érintett személyt friss levegdre
kell vinni, és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon lélegezni.
SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tarto 6vatos oblités vizzel. Adott es
taktlencsék eltavolitasa, ha kdnnyen megoldhato. Az dblités folytatasa. Borirri
orvosi ellatast kell kérni. Bérirritacio vagy kititések megjelenése esetén: orvosi ellatast keII
kérni. Ha a szemirritacio nem mulik el: orvosi ellatast kell kémi. A szennyezett ruhadarabot
le kell vetni és ujboli hasznalat el6tt ki kell mosni. Jol szell6z6 helyen tarolandé. Az edény
szorosan lezarva tartando. Elzarva tarolando. A tartalmat/tartalyt a hatosagi eldirasoknak
megfeleléen artalmatlanitsa.

12. Figyelmeztetd mondatok
Bérirritalo hatasu. Allergias bdrreakciot valthat ki. Stlyos szemirritaciot okoz.

9. Productieproces (afb. 1-10)

1. Data iden (CAD &

2. Selecteer de prucesparameters (build-style enz]

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

4. 3D-printen voorbereiden - fles schudden.

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

6. Bouw de objecten.

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

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

9. Naharden (2 x 3000 flitsen - Otoflash G171):

Inerte atmosfeer aanbevolen.
10. Objecten afwerken.

10. Afwerking
Polijsten

11. Opmerking

Volg de aanwijzingen van de softwavefabnkant ten aanzien van parametermstelhngen enaan-
bevelmgen voor construcne Volg de van de ten aanzien van
ing uitharden. Om nade-
lige gevolgen op de kwaMelt van het matenaal te voorkomen mag het vloeibare materiaal in
geen geval worden blootgesteld aan bestraling. Afwijkingen van de beschreven productieme-
thodes of opslagvoorwaarden kunnen leiden tot afwijkende mechanische en optische eigen-
schappen van het materiaal. Gebruik tijdens de verwerking een persoonlijk beschermingsmid-
del. Volgens de Verordening Medische Hulpmiddelen (EU) zijn gebruikers/patiénten verplicht
ernstige voorvallen met een medisch hulpmiddel te melden aan de fabrikant en de bevoegde
instantie van het land waarin ze zijn opgetreden. Opgelet: het lotnummer en de houdbaar-
heidsdatum staan vermeld op iedere verpakking. Geef bij klachten altijd het lotnummer van
het product op. Gebruik het product niet na afloop van de houdbaarheidsdatum. Inademing
van stoffrook/gas/nevel/damp/spuitnevel vermijden. Handen grondig wassen na gebruik. Al-
leen buiten of in een goed geventileerde ruimte gebrulken Verontreinigde werkkledmg mag de
werkruimte niet verlaten. Beschermende
ming/gelaatsbescherming dragen BIJ CONTACT MET DE HUID: met veel water en zeep wassen.
NA INADEMING: de persoon in de frisse lucht brengen en ervoor zorgen dat deze gemakkelijk
kan ademen. BlJ CONTACT MET DE OGEN: voorzichtig afspoelen met water gedurende een
aantal minuten; contactlenzen verwijderen, indien mogelijk; blijven spoelen. Bij huidirrita-
tie: een arts raadplegen. Bij huidirritatie of uitslag: een arts raadplegen. Bij aanhoudende
oogirritatie: een arts raadplegen. Verontreinigde kleding uittrekken en wassen al vorens deze
opnieuw te gebruiken. Op een goed geventileerde plaats bewaren. In goed gesloten verpakking
bewaren. Achter slot bewaren. Voer de inhoud/container af volgens de officiéle voorschriften.

12. Gevareninstructies
Veroorzaakt huidirritatie. Kan een allergische huidreactie veroorzaken. Veroorzaakt ernstige
oogirritatie.
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