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GR-20 MJF

Generative Resin

Instrukcja uzytkowania
LietoSanas instrukcija
Naudojimo instrukcija
Instruktionsbog
Bruksanvisning

pro/3djure

medical

Materials are our DNA!

1. Przeznaczenie [ wskazanie

Swiattoutwardzalne tworzywo polimeryzowane, przeznaczone do sto-
sowania w pofaczeniu z pozaustnymi urzadzeniami do utwardzania
za pomocg $wiatfa do generatywnego wytwarzania elementow sto-
matologicznych. Produkt polecany jest do wytwarzania szablonéw do
borowania i naktadek.

2. Przeciwwskazania

Produkt printodent® GR-20 MJF nie jest wskazany ...

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

sktadnikow produktu.

2. ... w przypadku bezposredniego, wewnatrzustnego kontaktu

z nieutwardzonym lub czesciowo nieutwardzonym materiatem.

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

3. Grupa docelowa pacjentow
Osoby z uzebieniem statym, poddawane leczeniu w ramach zabiegu
stomatologicznego.

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 dostepne 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-20 MJF skfada sie z funkcjonalnych zywic
metakrylanowych, absorberéw UV i fotoinicjatorow.

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

8. Parametry materiatu

Gtebokos¢ promieniowania sterowana przez czas naswietlania
(ekspozycji)

100 um

125 pym

robki materiatu,

* Dane uzyskane podczas badatt

9. 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 5 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 (7 min.): zalecana atmosfera
obojetna (stosowa¢ odpowiedni sprzet do utwardzania $wiattem).

10. Wykonczy¢ elementy.

NOUOAWN=

10. Przygotowanie wyrobu medycznego
Szczego’(owe instrukcje dotyczce czyszczenia, dezynfekgji lub steryli-
zacji wyrobu znajdujg sie w instrukcji przygotowania opracowanej
zgodnie z normg EN 1SO 17664-1.

11. Wskazowka

Nalezy przestrzegac instrukgji, podanych przez producenta oprogramowania,
dotyczacych ustawien parametréw i zalecen konstrukeyjnych. Nalezy prze-
strzegac instrukji, podanych przez producenta sprzetu, dotyczacych ustawien
parametrow/cisnienia i zalecen dotyczacych utwardzania uzupetniajacego.
Aby unikna¢ szkodliwego wptywu na jakos¢ materiatu, w zadnym wypadku nie
nalezy wystawia¢ ptynnego materiatu na dziatanie promieniowania. Odchy-
lenia od opisanych procesow produkeyjnych lub warunkow przechowywania
moga prowadzi¢ do odchylen wiasciwosci mechanicznych i optycznych ma-
teriatu. Podczas obrébki nalezy zwroci¢ uwage na indywidualne wyposazenie
ochronne. Zgodnie z rozporzadzeniem Unii Europejskiej w sprawie produktow
medycznych uzytkownicy/pacjenci s zobowigzani do zgtaszania 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 sg na kazdym opakowaniu,
zawierajgcym dany materiat. W przypadku reklamacji nalezy zawsze podawac
numer partii produktu. Po uptywie daty przydatnosci do uzycia nie stosowac
produktu. Przed uzyciem zapoznac si¢ ze specjalnymi Srodkami ostroznosci.
Nie uzywac przed zapoznaniem sie i zrozumie niem wszystkich srodkow
bezpieczenstwa. Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej
cieczy. Unika¢ kontaktu w czasie cigzy/karmienia piersia. Po uzyciu na-
lezy doktadnie umyc rece. Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wyn-
osi¢ poza miejsce pracy. Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/
ochrone oczufochrone twarzy. W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:
Umy¢ duza iloscia wody z mydtem. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
0CZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontak-
towe, jezeli s3 i mozna je tatwo usuna¢. Nadal ptukac. W przypadku na-
razenia lub stycznosci: Zasiegna¢ porady/zgtosic sie pod opieke lekarza. W
przypadku wystapienia podraznienia skory lub wysypki: Zasiegna¢ porady/
zgtosi¢ sie pod opieke lekarza. Zanieczyszczong odziez zdjac i wypra¢ pr-
zed ponownym uzyciem. Przechowywac w dobrze wentylowanym miejscu.
Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety. Przechowywac pod zam-
knieciem. Zawartos¢/pojemnik usuwac zgodnie z przepisami urzedowymi.

12. Zwroty wskazu};qce rodzaj zagrozenia
Moze powodowac reakcje alergiczng skory. Moze dziata¢ szkodliwie na
ptodnos¢. Podejrzewa sie, ze dziata szkodliwie na dziecko w tonie matki.

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
med vores kvalitetssikring. / Dessa uppgifter hrstammar fran métningar av ett representativt proy, vilka beraknades inom ramen for var kvalitetssikring

H

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

Zgodnie z wewnetrznymi specyfikacjami w zakresie projektu i wymagan | Atbilstosi ieks€ja dizaina un prasibu specifikacijam / Pagal vidinius dizaino ir techninius nurodymus / Iht. interne design- og kravspecifikationer |
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Tastronawgore. _ Granica temp. Znak CE Zagrozenie
So pusi uz augsu.  Temperataras robezas  CE markejums Bricsmas Neizmant, ja bojats epakojurs

Sig puse jvisy.  Temperataros b CE zenklas Pavojus Nenaudokite, jei pakuote pazeista

Deane sieopal,  Temperatugranse  CE-maerke Fare M ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget.
Dennasidaupp.  Temperaturgrans  CE-tecken fara Anviind inte produkten om forpackningen ar skadad.
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leverot lietosanas instrukciju.
Vadovaukités naudojimo instrukcija.
Se instruktionsbog.
Folj bruksanvisningen.

Sargat no saules gaismas.
Saugokite nuo saulés spinduliy
Beskyttes mod sollys.

Far ¢] utsittas for direkt soljus.

&

W razie uszkodzenia paczki ie stosowa produktu.  Zwrocic uwage na instrukcje uzytkowania.  Utrzymywa z dala od promieniowania sloneczriego.  Zawiera substancje niebezpieczne
Satur bistamas vielas
Sudétyje yra pavojingy medziagy
Indeholder farlige stoffer
Innehaller farliga dmnen
CAS-No. 75980-60-8
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Produkt medyczny Data wainosci
Medicinas produkts

Medicinos priemoné

Medicinsk udstyr
QTY: 1EA produkt

Rx only Nurmer katalogowy _Numer partii
Galiojimo laikas

Dato for ho\dbavhed Katalognummer ~ Partinummer

Data produkcj

Deriguma terminS  Kataloga numurs ~ Partijas numurs — zgatavosanas datums
Katalogo numeris Partijos numeris

Pagaminimo data
Produktionsdato

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

printodent® GR-20 MJF

Informacje dotyczace zaméwien/
Pasiitisanas informacija/
Uzsakymo informacija/
Bestillingsinformationer/
BestilIningsinformation:

printodent® GR-20 MJF

Twardos¢ Shore'a D/ 1 kg:
Shore cietiba D/ _ A <405 nm
Kietumas pagal Sorag D/

Shore-hardhed D/ bezbarwny-transparentny/

Shore-tal D bezkrasaina - caurspidiga/
(DIN 1SO 48-4:2021): Skaidri, permatoma/
>80 ™ klar-transparent/

klar transparent
Wytrzymatos¢ na zginanie/ REF: D1001521
Noturiba uz locjumiem/
Lenkiamasis stipris/

Bgjestyrke/

Bojhallfasthet

MPa (DIN EN ISO 20795-02:2013):
> 50 "

Modut gnacy/

Lieksanas modulis/

Lenkimo modulis/

Bajemodul/

Bjmodul

MPa (DIN EN SO 20795-02:2013):
> 1500 ***

Absorpcja wody/

Udens uznemsana/

Vandens sugertis/

Vandoptagelse/

Vattenabsorption

pg/mm? (DIN EN 1SO 20795-02:2013):
g2

Rozpuszczalnos¢/

Skidrba/

Tirpumas/

Oplgselighed/

Loslighet

pg/mm? (DIN EN 1SO 20795-02:2013):
<5

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: +1 (952)-426-1928

info@pro3dure.com - www.pro3dure.com - Made in Germany
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1. Mérkis / indikacija

Ar gaismu cietinama, polimeriz&jama maksliga masa, kas, pielietojot ekstraoralas, ar gaismu
cietino3as iekartas, paredzéta dentalu detalu generativai izgatavosanai. Indicéts urb3anas
Sablonu un sliezu izgatavo3anai.

2. Kontrindikacijas

Produkts printodent® GR-20 MJF ir kontrindicgts ...

1. Ja ir zinams, ka pacientam pret kadu no sastava esosajam vielam ir alergija.
ie3a intraorala saskaré ar necietinatu vai dalgji cietinatu materialu.

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

3. Pacientu mérka grupa
Personas ar pastavigu zobu rindu, kuras tiek arst&tas zobarstnieciskas procediras ietvaros.

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
printodent® GR-20 MJF sastav no funkcionaliem metakrilata svekiem,
UV absorbentiem un fotoiniciatoriem.

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

8. Materiala parametri

Starojuma dzilums vadams ar apgaismosanas laiku
100 pm

125 pm

1. Paskirtis [ indikacija

Sviesoje kietéjantis polimerizuojamas plastikas, skirtas naudoti kartu su ekstraoraline foto-
polimerizavimo jranga generatyvinei danty komponenty gamybai. Skirtas grezimo 3ablony
ir jtvary gamybai.

2. Kontraindikacijos

Jprintodent® GR-20 MJF* draudziama naudoti ...

1. ... jei Zinoma, kad pamentas yra alergiskas vienai i$ sudedamqm daliy.

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

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

3. Tiksliné pacienty grupé
Asmenys, turintys nuolatinius dantis, gydomi atliekant odontologing procedira.

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

printodent® GR-20 MJF sudaro funkcinés metakrilato dervos, UV spinduliy
absorberiai ir fotoiniciatoriai.

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

B Medznagos parametrai
liuotes gylis gali bati

ekspozicijos laiku
100 pm
125 um

9. lzgatavosanas 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. 5 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 (7 min.): ieteicama inerta atmosféra (izmanto piemérotas
ar gaismu cietinosas iekartas).

10. Pabeidz detalu izgatavosanu.

10. Mediciniskas ierices apstrade
Detalizétas instrukcijas par ierices tirisanu, dezinfekciju vai sterilizaciju skatit apstrades
instrukcija, kas sagatavota saskana ar EN 1SO 17664-1.

11. Norade

levérot programmatiras izgatavotaja norades attieciba uz parametru iestatfjumiem un kon-
strukciju ieteikumus. levérot aparaturas razotaja norades attieciba uz parametru iestatiju-
miem un drukas un noslé teik Lai izvairitos no ietekmes
uz materiala kvalitati, nekada gadijuma nepak|aut skidro materialu apstaro3anai. Aprakstito
i S: metozu vai u as; nosacijumu neievérosana var radit mehaniskus un
optiskus materiala defektus. Darba ar produktu lietot personigos aizsarglidzeklus. Saskana
ar ES Medicinas produktu regulu lietotajiem un pacientiem ir pienakums Tpasus atgadijumus
ar kadu no medicinas produktiem darit zinamus raZotajam vai atbildigajai iestadei valstT,
kura tadi pieredzéti. Uzmanibu: Partijas numurs un deriguma termin3 ir noradis uz katra
materiala iepakojuma. lesniedzot stdzibas, vienmér noradams produkta partijas numurs.
Neizmantot produktu péc lietoSanas termina beigam. Pirms lieto3anas sanemt specialu
|nstruktazu Ne\zmantot pirms nav. \zlasm un saprasti visi apzimejumi. Izvairities ieelpot
putek|us/t j . lzvairities no saskares gritnieci-
bas laika/barojot bérnu ar krati. Péc lietosanas rapigi nomazgajlel rokas. Piesarnoto darba
apgerbu neiznest arpus darba telpam. lzmantot alzsavgcnmdus/a\zsargdrebes/acu a\zsavgus/
sejas aizsargus. SASKARE AR ADU: nomazgat ar lielu ziepju un Gdens daudzumu. SASKARE
AR ACIM: uzmanigi izskalot ar tdeni vairakas minites. Iznemt kontaktlécas, ja tas ir ievi-
etotas un ja to ir viegli izdarit. Turpinat skalot. Ja nok|ust saskaré vai saistits ar to: ludziet
mediku palidzibu. Ja rodas adas iekaisums vai izsitumi: ludziet mediku palidzibu. Novilkt
piesarnoto apgérbu un pirms atkartotas lietosanas izmazgat. Glabat labi védinamas telpas.
Tvertni turét ciesi noslégtu. Glabat slégta veida. lzmetiet saturu/konteineri saskana ar ofi-
cialajiem noteikumiem.

12.Pabeigsana
Var izraisit alergisku adas reakciju. Var kaitét auglibai. Ir aizdomas, ka kaité auglim.

9. Gamybos procesas (1-10 pav.)

1. Paruoskite duomenis (CAD ir konstrukcijos paruosimas).

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 5 min. ultragarso voneléje arba lygiaverciu prietaisu —
rekomenduojamas iSankstinis valymas.

8. DZIUVII’IkItE dal\s kol nebeliks IPA arba lygiavertés valymo priemonés likuciy.

9. F i 7 mm ): e j inertiné atmosfera
( tinkamus prietaisus).

10. Galutinai apdorokite detales.

10. Medicinos prietaiso apdorojimas
I$samias prietaiso valymo, dezinfekcijos ar sterilizavimo instrukcijas rasite apdorojimo inst-
rukcijoje, parengtoje pagal EN ISO 17664-1.

11. Nurodymai
Vykdykite programinés jrangos gamintojo mstrukcuas dél parametry nustatymy ir rekomen-
dacijas deél projektavlmo Vykdyklle lechmnes irangos gamintojo instrukcijas dél parametry
ijas dél ir kietinimo. Kad i$ éte Za-
lingo povmklc medziagos kokybei, jokiu bidu neveikite skystos medziagos spinduliuote. Nu-
krypimai 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 reglamenta naudotojai ir (arba) pacientai privalo
pranesti apie rimtus su medicinos prietaisu susijusius incidentus gamintojui ir 3alies, kuri-
oje jie jvyko, kompetentingai institucijai. Démesio: partijos numeris ir tinkamumo vartoti
terminas yra nurodyti ant kiekvienos medziagos pakuotés. Jei turite nusiskundimy, visada
nurodykite gaminio partijos numerj. Nenaudokite produkto pasibaigus tinkamumo vartoti
terminui. Prie$ naudojima gauti specialias instrukcijas. Nenaudoti, Jelgu neperskaltyt\ ar
nesuprasti visi saugos jspéjimai. Stengtis nelkvepn dulkiy/damy/dujyy
Vengti kontakto néStumo metu/maitinant kratimi. Po naudojimo kruopsciai nuslplauklle
rankas Uzterstq darbo drabuzlq negalima iSnesti i$ darbo vietos. Mavéti apsaugines pirs-
i dr: / i akiy (veido) apsaugos priemones. PATEKUS ANT
0DOS: Nuplautl dideliu kiekiu muilo ir vandens. PATEKUS | AKIS: Kelias minutes atsargiai
plauti vandeniu. ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padary-
ti. Toliau plauti akis. Esant sglyciui arba jeigu numanomas sglytis: kreiptis | gydytojg. Jei-
gu sudirginama oda arba jg isberia: kreiptis | gydytoja. Nusivilkti uzterstus drabuzius ir
iSskalbti pries vél apsivelkant. Laikyti gerai védinamoje vietoje. Talpyklg laikyti sandariai
uzdaryta. Laikyti uzrakinta. Turinj ir (arba) talpyklg utilizuokite pagal oficialias taisykles.

12. |spéjimai apie pavojy
Gali sukelti alerging odos reakcija. Gali pakenkti vaisingumui. |tariama, kad kenkia vaisiui.

)

1. Formal / indikation

Lysheaerdende, polymeriserbart plastmateriale, som er beregnet til anvendelse i forbindelse
med ekstra-orale lysheaerdningsapparater til generativ fremstilling af dentale komponenter.
Indikeret til fremstilling af boreskabeloner og skinner.

2. Kontraindikationer

printodent® GR-20 MJF er kontraindiceret ...

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

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

3. Patientmalgruppe
Personer med permanente tander, der behandles som led i en tandbehandling.

4. Tilteenkt bruger
Tandleege, tandtekniker

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

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

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

Yderligere oplysninger pd www.pro3dure.com.

6. Materiale
printodent® GR-20 MJF bestar af funktionel metakrylatharpiks, UV-absorbere
og fotoinitiatorer.

7. Geometriske specifikationer
Minimum veegtykkelse: 1,5 mm

8. Materiale-parametre

Stralingsdybde kan reguleres med belysningstiden
100 pm

125 pm

1. Syfte/indikation
Ljushérdande polymeriserbar plast, som anvands ti
for additiv tillverkning av dentalprodukter. Indicerad for nllverkmng av borrmallar och skenor.

2. Kontraindikationer

printodent® GR-20 MJF &r kontraindicerad ...

1....om en patient dr kdnd for att vara allergisk mot nagot av ingaende dmnen.
2. ... vid direkt intraoral kontakt med ohérdat eller delvis ohardat material.

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

3. Patientmalgrupp
Personer med permanenta tander som behandlas inom ramen fér en tandvardsatgérd.

4. Avsedd anvindare
Tandlékare, 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 (efterhdrdning) - Tillgénglig 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-20 MJF bestar av funktionella metakrylathartser, UV-absorbenter
och fotoinitiatorer.

7. Geometriska specifikationer
Minsta vaggtjocklek: 1,5 mm

8. Materialparametrar

Stralningsdjupet kan styras med exponeringstiden
100 pm

125 um

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.
5 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 (7 min.): inert atmosfeere anbefales (anvend egnede
lyshaerdningsapparater).

10. Dele feerdiggores.

10. Klarggring af medicinsk udstyr
Detaljerede mstruklloner om rengoring, desinfektion eller sterilisering af udstyret findes i
klargeringsvej udarbejdet i over else med EN ISO 17664-1.

1. Henvlsmng

F@Ig inger fra soft P i forhold til parameter'\ndstm\'nger og konst-
rukt falinger. Folg i r fra hardware producenten i forhold til paramete-
rindstilli Jtryk- og efter For at undgéa negative pavirkninger af

materialekvaliteten m& du under ingen omslandlgheder uds&tte det ﬂydende materiale
for en bestraling. ig/ fra de eller lager kan
medfore afvigende mekaniske og optiske egenskaber i materialet. Under forarbejdningen
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: Par-
tinummer og datoen for minimum holdbarhed er angivet pa hver materialeemballage. 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. Undgé indanding af pulver/rag/gas/
tége/damp/spray. Undgé kontakt under gravldltel/amnmg Vask heender grundigt eﬂer brug.
T\\smudset arbejdsmj bw |kke fjernes fra Baer beskyt [beskyt-
telsestoj/ojenbeskyttel kyttelse. VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med rigeligt
saebe og vand. \/ED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gores let. Fortseet skylning. VED eksponering eller
mistanke om eksponering: Seg lzegehjaelp. Ved hudirritation eller udslet: Seg lagehjeelp. Alt
tilsmudset toj tages af og vaskes inden gen anvendelse. Opbevares pa et godt ventileret sted.
Hold beholderen taet lukket. Opbevares under Ias. Bortskaf indholdet/beholderen i overens-
stemmelse med de officielle bestemmelser.

12. Risikohenvisninger
Kan forarsage allergisk hudreaktion. Kan skade forplantningsevnen. Mistaenkes for at skade
det ufedte barn.

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 > 97 % eller
rengdringsmedel i ca 5 mmuter i ett ultraljudsbad eller motsvarande
enhet - forrengdring rekommenderas).
8. Torka delarna tills det inte finns nagra rester kvar av isopropanol eller
motsvarande rengdringsmedel.
9. Efterhirdning (7 min.): inert atmosfar rekommenderas (anvénd lamplig
ljushardningsutrustning).
10. Férdigstall delarna.

10. Beredning av medicinteknisk produkt
Detaljerade mslruktloner for rengdring, desinfektion eller sterilisering av produkten finns i
i som har ienlighet med EN ISO 17664-1.

11. Viktigt!
Folj programvarutillverkarens instruktioner for p i i och

mendationer. F6lj hardvarutillverkarens instruktioner for parametennstallnmgar/rekommen—
dationer for tryck och efterhdrdning. For att undvika negativa effekter pa materialkvaliteten
far det flytande materialet absolut mte utsattas for bestralning. Awvikelser fvan angwna

tillver gsprocesser eller lagringsfor kan leda till och op-
tiska materialegenskaper. Se till att du anvander personlig skyddsutrustning under materi-
alhanteringen. Enligt EU:s f6 ing om medici iska produkter &r anva Ipatienter

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.
Inhdmta sarskilda instruktioner fére anvand ning. Anvénd inte produkten innan du har last
och férstatt sikerhetsanvisningarna. Undvik att inandas damm/rok/gaser/dimma/angor/
sprej. Undvik kontakt under graviditet eller amning. Tvétta handerna grundligt efter an-
vandmng Nedstankta arbelsklader far inte avlagsnas fran arbetsplatsen. Anvind skydds-

dd/ansi dd. VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket tval
och vatten. VID KONTAKT MED OGONEN: Skalj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur
eventuella kontaktlinser om det gar l4tt. Fortsatt att skolja. Vid exponering eller misstanke
om exponering Sok lakarhjélp. Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjélp. Ta av nedsténkta
klader och tvitta dem innan de anvénds igen. Forvaras pa val ventilerad plats. Férpacknin-
gen ska forvaras vl tillsluten. Férvaras inlast. Kassera innehallet/behallaren i enlighet med
officiella bestammelser.

12. Faroangivelser
Kan orsaka allergisk hudreaktion. Kan skada fertiliteten. Misstanks kunna skada det
ofédda barnet.
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