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Generative Resin
GR-23 mouthguard

Instructiuni de utilizare
WHetpykunm 3a ynotpeba
0dnyieg xpriong
Hasznalati utasitas
Gebruiksaanwijzing
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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 fabri-
carea gutierelor dentare.

2. Contraindicatii

printodent® GR-23 mouthguard este contraindicat ...

1. ... atunci cand se cunoaste ca un pacient este alergic la una dintre
substantele din componenta.

2. ... pentru orice utilizare care nu este trecuta la Indicatie (vezi mai sus).

3. Pacienti din grupul-tinta
Sportivi tratati in cadrul unei proceduri stomatologice.

4. Utilizator prevazut
Medic stomatolog, tehnician dentar

5. Cerinte

pro3dure CL-1 este absolut necesar pentru procesul de curatare finala!

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-23 mouthguard constd din rasini metacrilice
functionale, initiatori, coloranti si stabilizatori.

7. Specificatii geometrice
Grosimea minima a peretelui: 2 mm

8. Parametri material

Parametrii validati pentru imprimarea printodent® GR-23 mouth-
guard sunt furnizati ca fisier INI in software-ul ASIGA Composer pe
imprimanta ASIGA MAX UV. Va rugam sa va asigurati ca selectati
fisierul corect pentru produsul dumneavoastra.

9. Procesul de productie (fig. 1-13)

. 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.

. Indepartati cea mai mare parte a excesului de rasina de
pe piesele nepost-polimerizate (green parts) cu o laveta.

. Supuneti piesele nepost-polimerizate unei bai ultrasonice
in CL-1 timp de 5 minute.

. Curdtati cu o perie si CL-1 zonele unde baia ultrasonica
nu a indepdrtat rdsina.

10. Apoi supuneti unei bai ultrasonice in IPA timp de 5 minute.

11. Daca este necesar, clatiti cu IPA. Nota: baia ultrasonica

n IPA este necesara doar pentru indepartarea CL-1.
12. Post-polimerizare in Otoflash G 171: 2 x 4000 flash-uri
n atmosfera inerta.
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13. Curatare finald: 30 de minute in baie ultrasonicd cu apa.

10. Finisare
Lustruire

11. Indicatie
Urmati instructiunile producatorului de software cu privire la setarile
parametrilor si recomandarile de proiectare. Urmati instructiunile pro-
ducatorului de hardware cu privire la setdrile parametrilor/recomandarile
de imprimare si post-intdrire. 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 descrise
pot duce la caracteristici mecanice si optice diferite ale materialului. Asi-
urati-vd ca purtati echipamentul individual de protectie in timpul pre-
ucrdrii. Conform Regulamentului UE privind produsele medicale, utilizato-
rii/pacientii au obligatia de a comunica evenimentele grave intervenite cu
produsul, producatorului si autoritdtii competente a statului in care acestea
au intervenit. Atentie: Numarul lotului si data expirdrii sunt indicate pe
fiecare ambalaj al materialului. In caz de reclamatii, indicati intotdeauna
numarul lotului din care produsul face parte. Nu utilizati produsul dupad
data de expirare. A nu se manipula decat dupd ce au fost citite si intelese
toate masurile de securitate. Evitati sa inspirati_ praful/fumul/gazul/ceata/
vaporu/igray—ull._Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul utilizarii acestui
produs. A se utiliza numai in aer liber sau in spatii bine ventilate. Nu scoa-
teti imbracamintea de lucru contaminata in afara locului de munca. Evitati
dispersarea in mediu. Purtati manusi de protectie/imbracaminte de pro-
tectie/echipament de protectie a ochilor/ecl anment de protectie a fetei. IN
CAZ DE INGHITIRE: Sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA/
un medic dacd nu va simtiti bine. IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spalati
cu multa apd si sapun. IN'CAZ DE INHALARE: transportati persoana la aer
liber si mentineti-o intr-o pozitie confortabild pentru respiratie. IN CAZ DE
CONTACT CU OCHII: cltiti cu atentie cu apd timp de mai multe minute.
Scoateti lentilele de contact, dacd este cazul si dacd acest lucru se poate
face cu usurintd. Continuati sa clatiti. Sunati imegliat la un CENTRU DE
INFORMARE TOXICOLOGICA/un medic, Clétiti gura. In caz de iritare a pielii:
consultati medicul. In caz de iritare a pielii sau de eruptie cutanatd: consul-
tati medicul. Scoateti imbracdmintea contaminata si spalati-o inainte de
reutilizare. Colectati scurgerile de produs. A se depozita intr-un spatju bine
ventilat. Pastrati recipientul inchis etans. A se depozita sub cheie. Eliminati
continutul/recipientul in conformitate cu reglementdrile oficiale.

12. Indicatii cu privire la pericole

Nociv in caz de Tnghitire. Provoaca iritarea pielii. Poate provoca o reactie
alergica a pielii. Provoacd leziuni oculare grave. Poate provoca iritarea cailor
respiratoril. Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

* Aceste date sunt obtinute in urma masuratorilor pe o prob reprezentativ, care a fost investigats in cadrul sistemului nostru de asigurare a calitai. | * Teai AaHU Ca pESYNTaT O MIMEPBaHAS Ha NEACTABATETHA 1POGA H C3 NONYIEHN 8 PAMKHTE Ha HaATa
cicrewa 3a ynpasnerie a Kasecrsoro. | * Ta BEBOHEVE QU TIPOERYOVTCL MO HETPrigeIG £vbG aVmpogeuTtkol eiyhatog ou AigBkay ot Thaiato ¢ dlagpahang moibrac, | * Ezek az adatok egy reprezentativ minta meréseidl szarmaznak, amelyek
meghatérozésira mindségbiztositési rendszeriink keretében kerilt sor. | * Deze gegevens zijn afkomstig van metingen van een representatief monster die in het kader van onze kwaliteitscontrole werden uitgevoerd.

** Conform specificatilor interne privind designul si cerintele | Chrnacho HaluwTe crieLpuKaLu 32 Au3ain W uanckeanws | TOUQWVG HE TIC EGWTEPIKES TIPOBAYPAQES OXEBAOYOD Kot amatrioewy | A belss tervezési és

Kdvetelmény specifikiciok szerint / Volgens interne specificaties van ontwerp en vereisten.
in conformitate cu... | 10 06paseu Ha...| GOPQWVE ... | hivatkozva... | in overeenstemming met..
**** Inutilizabil / He e | bev 0 [ Nem 6 | Niet van toepassing
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Nu utlzati dacs pachetul este deteriorate.
He u3non38aie, aKo ONAKOBKATa € oBpeAeHa.
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Respectatiinstructiunile de utiizare.
CneqBaiiTe MHCTPYKLMMTE 3a ynoTPeGa.

Aceasts parteinsus.  Limita de temperaturd  Marcaj CE Pericol
Ta3u cTpana Harope.  TemnepaTypa rpanuua  Mapkuposka CE OnacHocr
Autf n mhevpd eméve.  Opio Beppokpaciac i CE Kivbuvos  Napn

Donteni, forditani tilos.
Deze kant naar boven

Homérseklethatar
Temperatuurgrens

CE jeldlés
CE-markering

veszely
Gevaar

Ne hasznalja, ha megrongalodott a csomag.
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

1
Vegye figyelembe a hasznla utasitést.
Gebruiksaanwijzing opvolgen.
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Tineti departe de lumina soarelui.
[Na3ere OT CMLHYEBA CBETIMHA.
DUNGETE TO HaKPLEL IO To NATKG QUG

Napfénytal tavol tartando.
Beschermen tegen zonlicht.

Produs medical
Menunuuncko uspenue
Tatpix6 Tpoidy

Rx only
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Data de expirare Numr catalog
Cpok Ha roaHocT Katanoxen Homep
Hyiepopnia Aigng ApiBuGe kaakGyou

8ségmegorzési hataridd :

o esakoz
QTY: 1EA  Medisch hulpmiddel

4
Houdbaarheidsdatum Catalogusnummer

Nurmar lot

NapTuaen Homep

ApiBudc mapridag
Tételszam
Lotnummer

Data de fabricatie

[lara Ka NpOU3BOACTEO

Huepounvia napaywyrc
Gyartds iddpontja
Productiedatum

Caracteristici fizice */
®uanyeckn ceoiictea */
Puaikég 181otnteg */
Fizikai tulajdonsagok */
Fysische eigenschappen *:

printodent” GR-23 mouthguard

m Rezistenta la tractiune/
N3apbXnuBoCT Ha ombH/
Eelkuatikr avroxr/
Szakitoszilardsag/
Treksterkte
(1S0 37):
> 4 MPa **

m Alungire la ruptura/
YabmkeHue npu ckbeeaHe/
Emprikuvan Bpavang/
Szakadasi nyulas/

Rek bij breuk
(1S0 37):
> 60 % **

m Rezistenta la sfasiere/

CbnpoTviBreHHe Ha paskbeaaHe/

Avtoyxr} ge axiatuo/
Szakitassal szembeni ellenallas/
Scheurweerstand

(1SO 34-1):

> 4 N/mm **

Duritatea Shore D/
Tewbpaoct no LWop D/
TkAnpotnta Shore D/
Shore keménység: D/
Shore-hardheid D
(1SO 48-4) (23 °C):
40+ 5™

m Duritatea Shore D/
Tewbpaoct no LWop D/
TkAnpotnta Shore D/
Shore keménység: D/
Shore-hardheid D
(1SO 48-4) (37 °C):
PEERCES

Manufacturer:

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

printodent” GR-23 mouthguard

1 kg:
A <405 nm

alb-opac/
6an-Henpo3paven/
Aevko-adlapaveg/
fehér-atlatszatlan/
wit-ondoorzichtig
REF: D1001741

albastru-opac/
CUH-HenpospayeH/
pmAe-adlagpavég/
kék-atlatszatlan/
blauw-ondoorzichtig
REF: D1001742

rosu-opac/
yepBeH-Henpo3spayeH/
KOKKWO-adlapavég/
piros-atlatszatlan/
rood-ondoorzichtig
REF: D1001743

portocaliu neon-translucid/

véov ﬂOpT(I)KuM-r]pl&lﬂ’(p(I!Vé'q/

neon narancssarga-félig atlatszo/

neonoranje-halfdoorzichtig
REF: D1001745

negru-opac/
yepeH-Henpospayen/
padpo-adrapavée/
fekete-atlatszatlan/
zwart-ondoorzichtig
REF: D1001746

]

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. MpenHasHavenue | nokasanue

BTBbpﬂﬂBaLua Ce CbC CBETIWHA, NONMMEpUsMpalla nnactMmaca, npeaHasHavyeHa 3a
B c anapatn 3a BTBbPAABAHE CbC CBETAWHA.

! H 32 Ha 3a 3b060.

2. Npotueonokasanua

printodent® GR-23 mouthguard e npot1Bonokasak...

1. ... aKO € U3BECTHO, Y€ NALMEHTLT € anepruyeH KbM HAKOA OT CbCTaBKUTE.

2. ... 32 BCAKO NPUNOXEHWE, KOETO HE € YaCT 0T MHAMUKaALMATA (BI/I)KYQ HO-I'OPE].

3. Llenesa rpyna naumeHt
CnopTueTy, NeKyBaHU B paMK1Te Ha CTOMaTONOrMYHa NpoLeaypa.

4. MpensuaeH notpebuten
3b6onekap, 3b60TEXHUK

5. Wsnckeanna
pro3dure CL-1 e a6contoTHo Heo6X0AMM 3a npoueca Ha KpaitHo noynucTBaHe!

Wudopmauma 3a codpryepa e pocTbnHa ot:
exocad GmbH - Julius-Reiber-StraBe 37, 64293 Darmstadt, Germany

Xapayep (3D neuar) - VndopmauuaTa e JOCTbNHA OT:
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Xapayep (Tebpassate ) - MHopmauuaTta e fOCTbNHA OT:
NK Optik GmbH (otoflash G171) - Isarstr. 2, D-82065 Baierbrunn, Germany

Ponbnutenna uidopmauns Ha www.pro3dure.com.

6. Marepuan

9. NpouseopacteeH npouec (dur. 1-13)

1. TMogrotsere gannute (CAD & noarotoska 3a M3rpaxaaHero).

2. |136epete napameTpuTe Ha npoueca (CTMN Ha M3TpaXAaHe U TH.).
3. [lpexsbprete noarotBenute AaHHN Ha 3D npuHTepa.

4. Toproteere 3a 3D neyar - pa3knarete 6yTuikara.

5. HanbnHete pesepsoapa Ha 3D npuHTepa.

6. Varpanere yactuire.

7. OrcTpaHerte no-ronAMara YacT OT M3AMUIHATA CMOMA OT HENoCT-

OTBBPAEHNUTE OTNeYyaTbLM (green parts) ¢ Kbpna.
8. [locrasere Henoc oTneyaTbuu B
33 5 MUHYTH.
9. Tlouucrete ¢ yetka v CL-1 mMecTaTa, KbAETO yNTPa3ByKoBaTa BaHa He €
QTCTpaHMNa cMonara.
10. Cnen ToBa nocraseTe B yNTpa3sykosa BaHa c IPA 3a 5 MuHyTH.
1. Npy c IPA. BaHa
PA € HeoOX0AMMa Camo 3a oTcTpaHABaHe Ha CL-1
12. ﬂOI’“:ﬂHMTeﬂNO orebpaasate B Otoflash G 171: 2 x 4000 umnynca B
MHEpTHa aTMocepa.
13. KpaliiHo nouucTeaHe: 30 MUHYTH B yNTPa3BykoBa BaHa C BOA.

BaHa ¢ CL-1

10. 3aBbpluBaHe
Monupane

11. Ykasanua
Cnensawe MHUPYKUMMTE Ha NpousBOANTENA Ha coqnyepa OTHOCHO HACTPOIIKWTE Ha MapameTpuTe
iite Ha Xapfyepa OTHOCHO
HECTpOMKMTe Ha napamerpme/omewarsaum " rIpEFIOpbKVITe 3a MOC/IENBALLO BTBLPAABAHE. 3a A ce
3BerHaT HeraTMBHI edeKTI BbPXY Ka4eCTBOTO Ha MaTepiana, Npy HUKaKBy 06CTOATENCTBA He M3naralite
TeUHVIA MaTepyan Ha 06m:4BaHe. OTKIOHEHVATA OT ONUCAHYTE NPOM3BOACTBEHI MPOLIECH UM YCTIOBUA
Ha CBXPAHEHME MOTaT [1a 0BEAAT A0 PasMMuHI MEXAHMYHIA W OMTUYHY CBOICTBA Ha MaTepyana.
O6bpHeTe BHUMaHVE Ha NM4HATE NPeAnasHy CPEACTBa Mo Bpeme Ha o6paboTkara. CbrnacHo Pernamenta
33 MEVLIMHCKUTE V3RS Ha E@ noTpeGuTenVTe/NauveHTUTe ca ATHXHN A3 AOKTaBaT CepuosHi
cvbuTAA C v3genve Ha v Ha PHUA OpraH B CTPaaTa, B KOATO ca
ce cnyqwnu. Brvmanve: MapTiaHWAT HOMED v CPOKET Ha FOAHOCT Ca MOCONEHY Ha BCAKA OMaKoBKa
Ha marepyiana. Mpu peknamiauus, MOn, BUHArM MocouBsaiite NapTMAHWA HOMep Ha npopykta. He
V3N0N138aifTe NPOYKTA CIIEf] M3TM4aHe Ha CPOKa Ha roAHOCT. He u3non3saire npeav Aa CTe npoyent i
pa3 Gpanvt BCuKv NpeanasHi Mepki 3a Gesonac Hoct. Vs6srsarie Banwsarxe Ha npax/nywek/ras/aum/

printodent® GR-23 mouthguard ce cbcron ot dy (mer cmonu,
"

7. leomeTpuynu cneuudmukaumm
Munumanta ae6enka Ha cTexara: 2 mm

8. Mapametpu Ha matepuana

Banuaupanute napametpu 3a nevat Ha printodent® GR-23 mouthguard ca npepocrasenu
kato INI daiin 8 cohryepa ASIGA Composer Ha nputtepa ASIGA MAX UV. Mons, ysepere ce,
ue cTe u36panu npaBunHuA (aiin 3a BawmMAa NPOAYKT.

1. NpoBAemdpevn xprion / evéeitelg

‘Dwmux)\npuvouqu no)\upcptioptvn pntivn Tou TpoopiZeTan yi Xprion o ouVBLATPS pE
134 e OUOKEVEG . Evbeikvutal yia v KaTaokeu) TPOGTATEUTIKGY
Sovtiev.

2. Avtevéeitelg

To printodent® GR-23 mouthguard avtevéeikvutat ...

1. ... ev 0 aoBevng eival amodedetypéva alepylkog oe KATOLO amd Ta GUOTATIKA.

2. ... yla k&Be e@appoyr Tou dev amotehel avtikeipevo Twv eveiEewv (BA. Tapamive)

3. Opdda ooyog aobeviv
ABAnTéG Tou uTtoBdhhovtan oe Beparteia aTo Mhaiaio oSovriatpikrg Sladikaaiag.

4. MpoPAemtopevos xpriotng
06ovtiatpog, oSovtoteyvitng

5. Atautioeg
pro3dure CL-1 eivau 0 i y ™ ia tehikod

MAnpogopieg yat To Aoylopké Stabéatpeg amo:
exocad GmbH - Julius-Reiber-StraBe 37, 64293 Darmstadt, Germany

YAwég eEomhiopég (3D printing) - MAnpogopieg Siabéaipes amé:
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

YAé6g eEomhiopég (post curing) - MAnpogopieg Slabaipe amoé:
NK Optik GmbH (otoflash G171) - Isarstr. 2, D-82065 Baierbrunn, Germany

P POPopleg aTn 1 www.pro3dure.com.

6. YAwo

He AxTe, He nuifTe 1 He MyweTe npy ynoTpe6a Ha To3u npoaykr. [la ce u3nonssa
€amo Ha OTKpUTO WK Ha Ao6pe NpoBeTpuBOMACTO. [la He ce M3HacA 3amMbpceHo paboTHO 06neKNo
W3BbH paBoTHoTo nomeluenvte. [la ce u36ArBa u3MyCKaHe B OKOMHaTa cpena. Vsnonssaiite npennasiin
macka 3a nuue. MPY MOMTHLLAHE: Mpu
HepasronoxeHue ce obagere B LEHTBP I'IO TOKCUKOMOMMAfHa nekap. MPU KOHTAKT C KOXA A
Wamuitre o6unHo cbe canyH 1 soaa. NPV BAVLIBAHE: V13eaeTe nuueto Ha Y1CT BL3AYX 1 10 nocTaseTe
B no3uuma, ynecHasawa auwaxero. MNP KOHTAKT C O4UTE: MpommBalite BHUMaTenHo ¢ Bopa B
MPOLAXEHNE Ha HAKONKO MyHyTI. CBaneTe KOHTAKTHUTE fIEWM, aKo VIMa TakviBa 1 OKONIKOTO T0Ba €
BL3MOXHO. [pofbnkasaiite aa npomusare. HesabasHo ce obagete 8 LIEHTBP M0 TOKCUKONMOMNA/
Ha niekap. M3nnakkere ycrara. pu noABa Ha KOXHO ApasHere: [oTbpeeTe MeANUMHCKM ChBET/nomolll.
Tpv N0ABa Ha KOXHO APa3HEHe W 0GB Ha Koxara: lorbpeeTe MeanLyHeKY chser/nomowy. Ceanere
3aMbPCEHOTO 0GNEKNO 1 O U3NEpeTe Npeav NoBTopHa yroTpeba. Chbepete pasnaToro. [la ce cbxpaHasa
Ha l06pe npoBeTpuBo MACTO. Ch/ILT a Ce CbXpaHABA MITBTHO 3aTBOPEH. [la ce ChxpaHABa Nod KoY.
V3xBLprieTe ChAbPKAHNETO/KOHTEIHEpA B CBOTBETCTBUE C O(ULIMANHMTE pasnopencu.

12. Mpepynpexaenns 3a onacHocT

Bpenen npu nornbuiane. Mpeanssuksa ApasHeHe Ha koxara. Moxe na NpuuuHM aneprayua
KOXHa peakuys. MpuumHABa CeprosHo yBpexaaHe Ha ouute. Moxe 1a Npean3syka pasHere Ha
AnxatenHuTe MuTnwa. CUNHO TOKCUYEH 3a BOAHWTE OPraHM3MM, C ALTOTPaeH edekT.

Awadikagia katagkevrig (ew. 1-13)

Mpoetoudate T dedopéva (mpoetowagior CAD kat KOTAOKEUHG).

TuAEETe TIG TapapéTpoug depyaaiag (Build-Style k.At).

eTaQEPETE T TIPOETOUCOEVD SeBOUEVT 0TOV EkTuTIWTH 3D.

Ipoetopagte Ty extonwor 3D - Avm(lvr]me m @UAAN.

eioTe T Sekapievi) pTivig Tou eKTUTWTY 3

{aTaokevdaTe Ta eEapTrpaTa.

. AQuipoTe T0 peyahGTEPO UEPOS TN TEPIOTELRG PATIVNG GO Ta pin TEKG

nuhuutplausvu EKTUTWIEVA QVTIKEIEVa (green parts) pe éva mavi.
uoé%c(}ius L) km TEAKA TIOAUUEPLTHEV QVTIKEIPEVD OE UTTEPNXNTIKG AouTPO

ya

KaBapiote pe poopwu Kau CL-1 T anpeia 6mou To UMEPNXNTIKG AOUTPO

Sev agaipege T pry

2T OUVEXELX unoEuher: 3 uncﬁru(nnko Aourpo e IPA yw 5 Aemrd,

Edv amauteitay, Aouy

£ivat TOpATNTO HOVO Yia TV rmopukgovur] rou L-1.

. Ts)\nkoq ToAupepopag ae Otoflash G 171: 2 x 4000 avahapmég oe

Bpavn aTuooQaipa.,
KDC Kot upmpoc 30 Aemtd g€ UTEPNXNTIKG AOUTPO HE VEPO.

S5 © ® NporwNo

Tp0 ot IPA

~

@

10. Awdikaoieg @wipioparog
ZtiABwon

11. Znpeiwon

AxodouBeite TiG 08nyieg Tou apéYOVTL ATO TOV KATAOKEUTATY} TU AOYLaIkol Goov agopd Tic puBliiceig
TPAETPWY KL TIG GUTTACELG 0Xe0lgpol. AkohouBeite TIG 08nyies TIou TAPEOVTL AMd ToV KaTaoKevaaTh
U UNOIKOD 600V Qopd TG puBpiges Twy mpuuzrpm\:}nc QUOTAEG EKTOTWONG Kau Teheutaiov
ToAupeptopod. fa TV amo@uyn EMNUILY ENTIGOEWY 0TV TIOWTTa Tou UAKoD, pv exBétete To uypd
UMK o€ kapia TiepiTwon o€ aktivoBohiat. ATIOKAGELG T TG TEIYPAOpEVES BIBIKATTES KaTaakeuriG f Tig
ouvenkzc :moenxcu(mc zv&sxsml Vet 08nyrjgouy oe lapOpETIKES JNYAVIKEG KL OTITIKEG BI6TNTES ToU UAKOD.

Kordt T QTOMKO TIpC siunhouo ZOPQUVQ JIE TOV KAVOVIOKO TG
EE yua m lﬂIpOIEXVO)\DVlKﬂ ‘Tpoibva, ot xprf 00Bapd oupBavia
Je Kdmolo TIpoiov aToV fi Kkt umv upuuéxu apy mc xupac otV omoia

auvépnoav. Mpogoxr: O aptBy6G Taptidag kat n nepopn) Ypicpo

Tou poidvoc. EGv éxete kamoia katayyehia, mapakahoUpie va uvuq)spuc vt rov apxepu ToptiSag
Tou Tipoidvrog. Mnv xpnaipoToteite To Tpoidv unu m o Migng, Mnv to pnayl Te Tpw
Slapdoete kau € TIG 0Bnyieg VO QVOTIVEETE. {

To prmtodent" GR-23 mouthguard anoxz)\mm amo  AeToupyIKéG el
L XPWOTIKEG KOt

pUNKEQ pnriveg,

7. lewpetpikég Mpodlaypagég
EAéy10t0 Téxog Totx@patog: 2 mm

8. Mapapetpot vAkoD

Ot EMKVPWHPEVES TIAPGPETPOL EKTUTIWENG Yiat To printodent® GR-23 mouthguard mapéyovtat wg
apyeio INI ato Aoytopkd ASIGA Composer atov ektuntwtr ASIGA MAX UV. BeBaiwBeite ot éxete
eMAEEeL TO 0WOTO apyeio yia To TPOT6V oag.

Mn Tpare, Tivete 1 kamviete 6tav ypnawlomotite auto To Tipoidv. Nat
(NOWLOTIOLEITA {0VO O QVOIKTO 1} KaAdl aepi(opevo Yopo. Ta poNuopéva svéuwm epyaoiag ev mpéme vt
évawouv amd 10 X@po epyagiac. Na umowzuycml 1 eAevdé, 010 éMov. Not popdre Tip
fag y T pd 6 SE MEPIMTOSH
KATATIOSH: Kahéate 1o KENTPO AH/\HTHPIAZEQN/\(Impu eav umﬁavemz uBluBzmu ZE MEPIMNTQIH
EMAGHI ME TO AEPMA: MAovete pie égBovo vepd kat aamodvt. ZE MEPIMTOIH EIZNNOHE: Metagpépare
Tov aBova oTov KaBlpd aépal Kal agnaTe Tov Va EekoupaaTel ge aTdor Tou SleukoNVel TV avarvor].
ZE MEPINTOXH ENAGHE ME TA MATIA: Zemthdvete TpooekTikd: pe vepd yia apketd Aemrtd. Edv umdpyouy
aKol ETAQIS, aQaIPETTE TOUG, e@OToV eivat ebkoo. Zuvexiote va Eemhévete. Kahéate apéowg o KENTPO
HAHTHPI EQN/Vunpo ZemhOvere 1o 0téja. Edv apatnpnBel epebiapdg Tov Séppatoc: upBoulevBeite/
EmakeqBeite ywarp6. Edv apatnpnBel epebiopée tov 65{)puroq 1 eugaviatel eEavenpio: ZupBouleubeite/
EmoxegBeite ywarpd. Bydte o poduopieva podya kat mhuvee Ta Tipw Ta Eavaypnotonouioete. Madéyte
m upEvn TtogbtnTa. AttoBrkedetal oe kahd ucpxloysvo X@po. 0 mepiéktng dlertnpeitau eppnTik: KAEW0ToS,
Anoppiyte 10 PIEKT OUMQWVEL IE TOUG EMIONUOUG KAVOVITHOUG.

12. Anhaoeig emkvduvotnTag

Emﬁ)\aazc oe Tepi mrwag kartaroong. Mpokahei epebiopd tov éspﬁqu Mmopei va Ttpokahéael
aMepyik deppatikn avri ﬁuun Mpokahet uuﬂup%mpea)\mkn BAGBN. Mropei v mpokahéaet epeBiopd
NG QVATVELOTIKRG 0800, [10A mgmu Y100 TOUG UGPOBIOUG OPYaVIOHOUG, HE HAKPOXPOVIEG ETUTTQOEL.

1. Rendeltetési cél / indikacio
Fényre keményedé polimerizalhaté gyanta, amely extraoralis fotopolimerizacios eszkozokkel
torténd hasznalatra késziilt. Fogvédok gyartasara szolgal.

2. Ellenjavallatok

A printodent® GR-23 mouthguard ellenjavallt ...

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

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

3. Beteg-célcsoport
Sportolok, akik fogaszati

keretében részesiilnek kezelésben.

4. Célfelhasznalo
Fogorvos, fogtechnikus

5. Kovetelmények
A pro3dure CL-1 feltétleniil sziikséges a végso tisztitasi folyamathoz!

Szoftver — Informacid 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-23
szinezékekbdl és stabilizatorokbol aII

alis metakrilg akbol, inicia 6,

7. Geometriai el6irasok
Minimalis falvastagsag: 2 mm

8. Anyag-paraméterek

A printodent® GR-23 mouthguard nyomtatasahoz validalt paraméterek INI fajlként ér-
hetdk el az ASIGA Composer szoftverben az ASIGA MAX UV nyomtaton. Kérjiik, gy6z6djon
meg arrdl, hogy a megfeleld fajlt valasztotta ki a termékéhez.

1. Gebruiksdoel / Indicatie
L\chtmthardende polvmenseerbare kunststof, die bedoeld is voor gebruik in combinatie met
Bestemd voor de vervaardiging van gebitsbeschermers.

lichtpolymer

2. Contra-indicaties

printodent® GR-23 mouthguard is gecontra-indiceerd ...

. wanneer bekend is dat een patiént allergisch is voor een van de bestanddelen.
. voor elke toepassing die niet deel uitmaakt van de indicatie (zie boven).

2.

3. Patiéntendoelgroep
Sporters die worden behandeld in het kader van een tandheelkundige procedure.

4. Beoogde gebruiker
Tandarts, tandtechnicus

5. Eisen
pro3dure CL-1 is absoluut ijk voor het

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-23 mouthguard bestaat uit functionele methacrylaatharsen, initiatoren,

kleurstoffen en stabilisatoren.

7. Geometrische specificaties
Minimale wanddikte: 2 mm

8. Materiaalparameters

9. El6allitasi folyamat (1-13. abra)

1. Készitse eld az adatokat (CAD és a kivitelezés el6készitése).
Valassza k| a folyamat paramétereket (Build-Style stb.).
3 \/\g\ﬁ kat a
4. A3Dn omtatas elokeszltese - razza fel a palackot.
5. Toltse fel a 3D nyomtato gyantatartalyat.
6. Készitse el a részeket,
7. Tavolitsa el a nem utokezelt nyomatokrdl (green parts) a felesleges gyanta
nagy részét egr torlékendovel.
8. Anem utokezelt nyomatokat 5 percig kezelje ultrahangos fiirddben CL-1-ben.
9. Kefével és CL-1-gyel tisztitsa meg azokat a teriileteket, ahol az ultrahangos
fiirdé nem tavolitotta el a fl ntat.
10. Ezt kévetden 5 percig kezelje ultrahangus fiirdSben IPA-ban.
1. Sziikség esetén oblitse le IPA val. Megjegyzés: az IPA-ban vegzett ultrahangos
kezelés csak a CL-1 eltdvolitdsahoz szlikséges.
12. Utokezelés [utnpnllmerlzaclu) Otoflash G 171 késziilékben: 2 x 4000
villands inert atmoszféraban.
13. VEgs6 tisztitas: 30 perc ultrahangos fiird6ben vizben.

10. Véglegesités
Polirozas

11. Ertesités

Kdvesse a szoftver gyartéjanak a paraméter-bedllitdsokra és a tervezési Javaslatukra vonalkozn
ulaswtasalt Kovesse a hardver gyartéjanak a p tola-
oségre gyakorolt karos hatasok e\kemlese
erdekeben a folyekony anyagot semmilyen korulmenyek kozott ne tegye ki besugarzasnak. A
leirt gyértasi vagy tarolési felté valé eltérések az anyag eltér§ mecha-
nikai €s optikai ji thetnek. soran Ggyeljen az egyéni védGes-
okre. Az orvostechnikai eszkozokrl szolo EU rendelet értelmében a felhasznalok/betegek
kételesek jelenteni az orvostechnikai eszkzzel kapesolatos sulyos eseményeket a gyartonak és
az eléfordulas helye szerinti orszag illetékes hatosaganak. Figyelem: A tételszam és a minG:
megGrzési hatarid6 az anyag minden csomagn\asan fel van tiintetve. Reklamacio esetén kérjik,
mindig adja meg a termék tételszamat. Ne hasznalja a terméket a mindségmegdrzési hatarido
lejérta utén. Ne hasznlja addig, aml'g az Bsszes biztonsdgi ovintézkedést el nem olvasta ésmeg
nem értet te. Keriilje a por/ [ permet belélegzését. A termék I koéz-
ben tilos enni, inni vagy dohanyozni. Kizarolag szabadban vagy J0| “szell626 helyiségben hasz-
na\hato Szennyezett munkaruhat tilos klvmm a munkahe\y teruleterol Keriilni kell az anyagnak
)y be valo kijutasat. Védok kotelezg. LE-
NYELES ESETEN: Rosszul\et esetén fordugon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshcz HA BORRE
LELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegére
s olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon I€legezni. SZEM-
BE KER JLES esetén: Tobb percig tartd évatos dblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék
Az Gblités foly . Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ/orvnshoz Ki kell obliteni a szajat Bnnmtaclo esetén: orvosi ellatast kell kérni.
Bérirritacio vagy kilitések megjelenése esetén: orvosi ellatasl kell kérni. A szennyezett ruhadar-
abot le kell vetni és Gjboli hasznélat el6tt ki kell mosni." A kismlGtt anyagot dssze kell gydjteni.
Jol szell6zG helyen tarolandé. Az edény szorosan lezarva tartando. Elzarva tarolando. A tartalm-

at/tartalyt a hatosagi eldirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

12. Figyelmezteté mondatok
Lenye\ve artalmas. Borirritald hatasu. Allergids bérreakeidt valthat ki. Sulyos szemkarosodast

9. Productieproces (afb. 1-13)

1. Data iden (CAD &
2. Selecteer de proces| arameters (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 objes
7. Verwijder het grootste deel van de overtollige hars van de niet-nageharde
rints (green parts) met een doek.
8. Behandel de niet-nageharde prints gedurende 5 minuten in een ultrasoon
bad met CL-1.
9. Reinig met een burstel en CL-1 de plaatsen waar het ultrasoon bad de hars
niet heeft verm derd.
10. Behandel vervo ens gedurende 5 minuten in een ultrasoon bad met IPA.
1. Sy oel indien no | met [PA. Opmerking: het ultrasoon bad met IPA is
alleen nodig om L 1 te verwijderen.
12. Naharding in Otoflash G 171: 2 x 4000 flitsen in een inerte atmosfeer.
13. Eindreiniging: 30 minuten in een ultrasoon bad met water.

pb iding)

10. Afwerking
Polijsten

11. Opmerking
Volg de aanwijzingen van de softwarefabrikant ten aanzien van parameterinstellingen en aan-
voor constructie. Volg de van de ten aanzien van
parameterinstellingen / printadviezen en aanbevelingen voor afslultend uitharden. Om nade-
lige gevolgen op de kwaliteit van het materiaal te voorkomen, mag het vioeibare 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?zun 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. Op?elet 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. Pas gebruiken
nadat u alle veiligheidsvoor schriften gelezen en begrepen heeft. Inademing van stoffrook/gas/
nevel/damp/spuitnevel vermijden. Niet eten, drinken of roken tijdens het gebruik van dit pro-
duct. Alleen buiten of in een goed gevenllleerde ruimte gebruiken. Verontreinigde werkkleding
mag de werkruimte niet verlaten. Voorkom \uzmg in het milieu. Beschermende handschoenen/
beschermende / herming, herming dragen. NA INSLIKKEN: Bij onwel
voelen een ANTIGIFCENTRUM/ans raadp\egen BlJ 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. BIJ CONTACT MET DE OGEN: voorzichtig afspoelen met water

Gevalideerde parameters voor het printen van de pri GR-23 worden
geleverd als een INI-bestand in de ASIGA Composer-software op de ASIGA MAX UV-printer.
Zorg ervoor dat u het juiste bestand voor uw product selecteert.

een aantal minuten; contactlenzen verwijderen, indien mogelijk; blijven spoelen.
f)nmlddelluk een ANTIGIFCENTRUM/arts raadplegen. Mond spoelen. Bij huidirritatie: een arts
raadplegen. Bij huidirritatie of uitslag: een arts raadplegen. Verontreinigde kleding uittrekken
en wassen al vorens deze opnieuw te gebruiken. Gelekte?gemnrste stof opruimen. 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

Schadelijk bij inslikken. Veroorzaakt huidirritatie. Kan een allergische huidreactie veroorza-
ken. Veroorzaakt ernstig oogletsel. Kan irritatie van de luchtwegen veroorzaken. Zeer giftig
voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen.
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