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Materials are our DNA!

@D 1. Utilizare conforma / indicatie

Résina printodent® GR-19.1 OA | MSI este un material plastic foto-
polimerizabil care se utilizeaza in combinatie cu dispozitive de foto-
polimerizare extra-orale pentru realizarea de obiecte stomatologice,
cum sunt protectiile dentare, gutierele ocluzale, gutierele, aparate de
repozitionare si aparate de contentie, prin productie aditiva.

2. Contraindicatii

printodent® GR-19.1 0A | MSI este contraindicat ..

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

2. ... pentru gutiere anti-bruxism si gutiere cu o grosime

a peretelui < 1,5 mm.

3. ... pentru baze de proteze.

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

3. Descrierea produsului

Rasina printodent® GR-19.1 OA | MSI contine o solutie biomimetics,
lactamica pentru inhibarea biofilmelor multispecie®. Aceasta reduce for-
marea biofilmelor nedorite pe aparatele ortodontice, fara efect microcid.
°c. albicans / s. mutans

4. Pacienti din grupul-tinta

Persoane care sunt tratate in cadrul unui tratament stomatologic.

5. Utilizator prevazut
Medic stomatolog, tehnician dentar

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

Date suplimentare pe www.pro3dure.com.

7. Material
printodent® GR-19.1 OA | MSI const din rasini metacrilice
functionale, initiatori, coloranti si stabilizatori.

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

9. Parametri material

Adancimea radiatiei poate fi comandata prin timpul de expunere
50 um

100 um

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

. Pregatirea datelor (CAD & pregétirea constructiei).

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

. Transferati datele pregatite la imprimanta 3D.

. Pregatiti imprimanta 3D - agitati flaconul

. Umpleti rezervorul de rasind al imprimantei 3D.

. Construiti piesele.

. Curétati piesele (cu IPA 2 97 9% sau un agent de curétare similar)
timp de circa 4 minute inbaie de ultrasonare sau un dispozitiv
similar - se recomanda precuratare.

8. Uscati piesele pand nu mai exista resturi de IPA sau de agent
de curdtare similar.
9. Post-intarire (4 min.): se recomanda atmosfera inerta
(utilizati aparate de fotopolimerizare adecvate).
10. Finalizati piesele.
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11. Finisare
Lustruire

12. Indicatie

Urmati instructiunile producatorului de software cu privire la setarile para-
metrilor si recomandarile de proiectare. Urmati instructiunile producatorului
de hardware cu privire la setarile parametrilor/recomandarile de imprimare
si post-intarire. Pentru a evita efectele negative asupra calitatii materialului,
nu expuneti in niciun caz materialul lichid unei radiatii. Abaterile de la pro-
cedurile de productie sau conditiile de depozitare descrise pot duce la carac-
teristici mecanice si optice diferite ale materialului. Asigurati-va cd purtati
echipamentul individual de protectie in timpul prelucrarii. Conform Regu-
lamentului UE privind produsele medicale, utilizatorii/pacientii au obligatia
de a comunica evenimentele grave intervenite cu produsul, producatorului
si autoritdtii competente a statului in care acestea au intervenit. Atentie:
Numaru] lotului si data expirarii sunt indicate pe fiecare ambalaj al mate-
rialului. In caz de reclamatii, indicati intotdeauna numarul lotului din care
produsul face parte. Nu utilizati produsul dupd data de expirare. Procurati
instructiuni speciale fnainte de utiliza re. A nu se manipula dect dupa ce
au fost citite si intelese toate masurile de securitate. Evitati sa inspirati pra-
fulffumul/gazul/ceatajvaporii/spray-ul. Nu scoateti imbrdcamintea de lucru
contaminatd in afara locului de munca. Evitati dispersarea in mediu. 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 multd apd si sapun. IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: clatiti cu
atentie cu apa timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de contact, daca
este cazul si daca acest lucru se poate face cu usurinta. Continuati sa clatiti.
IN CAZ DE expunere sau de posibild_expunere: consultati medicul. In caz
de iritare a pielii: consultati medicul. In caz de iritare a pielii sau de eruptie
cutanatd: consultati medicul. Daca iritarea ochilor persista: consultati medi-
cul. Scoateti imbracdmintea contaminata si spalati-o inainte de reutilizare.
Colectati scurgerile de produs. A se depozita sub cheie. Eliminati continutul/
recipientul la o instalatie corespunzatoare de reciclare sau eliminare.

13. Indicatii cu privire la pericole

Provoaci iritarea pielii. Poate provoca o reactie alergicd a pielii. Provoacd
o iritare grava a ochilor. Se suspecteaza ca d3uneaza fatului. Toxic pentru
mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

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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*** Inutilizabil | He e 1 hev IN | Niet van toepassing
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Caracteristici fizice */
®uanyecku ceoiictea */
Puakég 181otnTeg */
Fizikai tulajdonsagok */
Fysische eigenschappen *:

printodent” GR-19.1 OA | MSI

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

printodent” GR-19.1 OA | MSI
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Aceasts parte insus.  Limita de temperaturs  Marcaj CE Atentie
Tasu crpawia warope.  Temneparypwa rpanuua  Mapswposka CE Onacrocr
At n mheupd emévo.  Opio Beppiokpaciac Tija CE Mpodoxf
Donteni, forditani tilos.  Homérséklethatar CE jeldlés Figyelem
Deze kant naar boven.  Temperatuurgrens  CE-markering Let op

(€ POL ®

Nu utiizati dacs pachetul este deteriorate.
He varionseaiie, ako ONaKOBKATa € MoBpefera
Na v 1o Ypnoonote ey ) ovoxeuacia éfet oot
Ne haszndlja, ha megrongalodott a csomag.
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

[
/‘T
Tineti departe de lumina soarelui.
Ma3ere OT CNbHYEBA CBETNMHA,
DUNGETE TO HaKpIA ATO TO NNAKO UG,

Napfénytdl tavol tartando.
Beschermen tegen zonlicht.

(T3]

Respectati instructiunile de utilizare.
CnenBaiiTe WHCTpyKUWMTE 3a ynoTpe6a,
TupBoueuteite TG 0dnyiec ypriang.
Vegye figyelembe a haszndlati utasitast.
Gebruiksaanwijzing opvolgen.
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Produs medical Data de expirare
Cpok Ha roKocT

lorpcd ooy ‘Hytepopnvia Mgng.

[REF]

LOT

al

Numr catalog
Katanoxen Homep

's2koz
Medisch hulpmmdel

atéri
Houdbaarheidsdatum

Catalogusnummer

Nurmr lot
aprunes Homep

ApiByuoc katahdyou  ApiBudc mapridag
id6

Tételszam
Lotnummer

Data de fabricatie

flera ka npoussoncrso

Huepounvia napaywyrc
Gyartds iddpontja
Productiedatum

Duritatea Shore D/
Tevpgoct no LWop D/
TkAnpdtnta Shore D/
Shore keménység D/
Shore-hardheid D
(1SO 48-4):

80 **

1 kg:
A < 405 nm

albastru-ocean/
OKEaHCKO CUHBLO/
UTAE ToL WKEAVOL/
tengerkék/
oceaanblauw
Rezistentd la indoire/
W38pbXaMBoCT Ha orbBaHe/
Avtoxn oe kappn/
Hajlitoszilardsag/
Buigsterkte

MPa (ISO 20795-2):

> 50 "

REF: D1001504

Modul de indoire/
Mogayn Ha orbsate/
Movada kapypng/
Hajlitasi tényez6/
Buigmodulus

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

Absorbtia de apa/
Boponornsujaemoct/
Yéatomoppdepnan/
Vizfelvétel/
Wateropname

ug/mm? (ISO 20795-2):
<32

Solubilitate/
Pasreopumoct/
Awohutotnta/
Oldhatosag/
Oplosbaarheid

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. MpepnasHavenve / nokasanue

Cmonara printodent® GR-19.1 OA | MSI e BT8bpaABalLa Ce Ha CBETNMHA NONMMEPU3MPaLIA
ce nnacrmaca, C eKe yeTpoit 3a ChC CBETNMHA 33
13paboTka Ha AEHTaNHM apTVKyNM KaTo MpeAnasuTeny 3a ycTa, WMHN 3a 3axansaxe, WK,
penosuunoHepy U dukcaTopy 4pes AoNbAHUTENHa 06paboTka.

2. MNpotuBonokasanua

prmtudent‘" GR-19.1 OA | MSI e npotusonokasat...

aKO € U3BECTHO, Y€ NALIMEHTHT € anepruieH KbM HAKOA OT ChCTABKUTE.

3a WHHY 3a 6PyKCM3bM W WHMHM ¢ Ae6enuHa Ha cTeHaTa < 1,5 mm.

... 33 OCHOBY Ha NPOTE3N.

... 33 BCAKO MPUNIOKEHNE, KOETO HE € YaCT OT MHAUKALUATa (BUxKTe no-rope).

Eall ol i

3. Onucanue Ha npoaykra
Cmonara printodent® GR-19.1 OA | MSI cuabpxa 6asupa Ha nakram 6MOMUMETHYEH
pasTBOp 3a MHOTOBMA0BO . Tosa i 0 Ha

] BbpXY Op KuTe anapati 6e3 H eexr. ° c. albicans [ s. mutans

4. Llenesa rpyna nauueHtn
Jvua, nekyBaHy B pamKuTe Ha CTOMATONOTMYHa NpoLeaypa.

5. Mpensuaen notpebuten
3b6onekap, 3b6OTEXHUK

6. Vsuckeauus
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 (BTebpassate ) - MHopmauuaTta e JOCTbNHA OT:
pro3dure medical (CD-1, CD-2) - Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Ponbnutenna uidopmauns Ha www.pro3dure.com.
7. Marepunan

printodent® GR-19.1 OA | MSI ce cbcTou oT hyHKUMOHaNHM (MeT)akpunaTii cmony,
"

8. l[eomeTpuynu cneuundukaumm
Munumanta ae6enuta Ha ctexara: 1,5 mm

9. MapameTpyu Ha maTepuana
Ha MoXe fa ce

4Ype3s BPEMETO Ha ekcnosuumna
50 pm
100 pm

1. NpoBAemdpevn xprion / evdeifelg

H pntivn printodent® GR-19.1 OA | MSI eivat éva TOAUHEPIOO QWTOTKANPLVOLEVD

OUVBETIK6 VKO TIOU  XPNOLOTIOLEITAL OF  OUVBUOS |ie  EEWOTONATIKES HOVASES
16 v Ty P QVTKEWEVOY, OTIWG TIPOOTATEUTIKA

Uropmoc, vupenksq ouvkhamnc. (‘ﬂI)\Ol vapBnkeg, opBodovtikoi vapBnKeg Kat guyKpaTNTrApES,

MEOW TTPOTBETIKIG KATATKEVHG.

2. Avtevéeigelg

To printodent® GR-19.1 OA | MSI avrevdeikvutal ...

1. ... €v 0 0oBevig eivat amodedetypéva (XM[pVAKéQ € KATIOLO Ao Tot GUTTATIKA.
2. ... y1a vapBnkeg Bpou§opol kat vApBnkeg pe Taog Tolwpatog <1,5 mm.

3. ..y paoeig o&owoarolxxwv
4. ...y kGBe e@appoyr Tou dev amoteel avtikeipevo Twv evdeifewv (BA. mapamdve).

3. Neprypagn Tpoidvrog

H pntivn printodent® GR-19.1 OA | MSI mepiéyet éva Blopuntikd Siihupa pe Baon
AaKTapn yia TV avaaToAr TOAVESIKGV TOLE{WV®. AUTO LELVEL TOV OXNUATIOHO QVeTBOUNTWY
Blogilu o€ 0pBodovTikeg SlataEelg xwpig pikpoBloktovo Spdan. °c. albicans [ s. mutans

4. Opdda 016x06 0oBevay
Atopia o UTIoBAAN o€ pIKé ieq kat

5. MpoPAemopevog XpoTng
0dovtiatpog, odovroteyvitng

6. Amtautijosig

n ieg yla 10 3 ano:
exocad GmbH - Julius-Reiber-StraBe 37, 64293 Darmstadt, Germany

YAwég e§omhopdg (3D printing) - MAnpogopieg StaBéapeg ané:
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

YAwdg e§omhiopog (post curing) - MAnpogopieg Siabéopeg amé:
pro3dure medical (CD-1, CD-2) - Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Npo Anpogopieg atn 1 www.pro3dure.com.

7. YAwo

To printodent® GR-19.1 OA | MSI anote)eitat ané Aewroupyikég pebakpulikég
PNTIVEG, EVEPYOTIOINTEG, XPWOTIKEG KAl GTABEPOTIOINTE.

8. [EWPETPIKEG TTPOSIAYPaPES
EXdyoto méyog toywparog: 1,5 mm

9. Napapetpot vAkod

BdBog dieigduang aktivoPohiag eAeyydpevo amd tov xpovo kBeang
50 pm

100 pm

10. Mpowuseoacteex npouec (dur. 1-10)

1. TMoprorsere gannute (CAD & noarotoska 3a 3rpaxaaHero).

2. 36epete napameTpuTe Ha npoueca (CTMN Ha M3rPaXAaHe U TH.).

3. [pexsbpnete noarotBeHuTe AaHHN Ha 3D NpuHTepa.

4. Monrotsete 3a 3D neyar - pasknatere GyTunkara.

5. Hanunete pesepsoapa Ha 3D npuHTepa.

6. W3rpapete yacture.

7. Mouncrete yactue (c IPA = 97% 1nu eKBMBANEHTEH NOYMNCTBALL areHT)
33 0KOMO 4 MUHYTW B yNTpa3By BaHa unu ypea -
npenopbyBa ce NPeABapUTENHO MOYNCTBAHE.

8. VI3cywerte yacTuTe, fOKATO He OCTaHart ocTarbuu oT IPA unu ekBuBaneHTHUA
noycTBaLL npenapar.

9. I (4 MuHyTH): npenop

i 32

Ce HepTHa atMocdepa
Ha CBETNUHa).

PY.

10. 3asbpuerte yacTute.

11. 3aBbplBaHe
Monupane

12. Ykasauua
CnengaiiTe MHCTPYKUMMTE Ha NPOU3BOAMTENA Ha COdiTyepa OTHOCHO HaCTPOVKMTe Ha NapameTpuTe
v npenopkuTe 33 u3rpaxaake. Cnengaiire MHCTpVKLIMMTE Ha npowasonmenﬂ Ha xapayepa oTHOCHO

Ha napam 3a na
ce u36erHaT HeratviBHI eeKTn BbPXY Kawemmo Ha Mmepwana NPW HIKaKBY OOCTOATENCTBA He
vi3naraiiTe Te4HUA Matepuan Ha o6y . O1 npouec

WNK YCNOBMA Ha CbXpaHeHue morar fa noaenar no paanvlww MEXaHWYHM 1 OMTUYHM CBOACTBA
Ha matepuana. OGbpHeTe BHUMAHWE Ha NMYHKTE NPEANasHi CPEACTBa Mo Bpeme Ha obpaboTkata.
CormacHo PernavenTa 3a MeavumHekuTe n3nenua Ha EC, notpeburenvire/nauventite ca AmbxHm aa
AOKITAA1BAT CEPUO3HM CHOMTHA C vsaenve Ha v Ha opraH 8
CTpaHaTa, B KOATO Ca ce cnyuunu. Brumanme: MapTuaHAT HoMep 1 CPOKLT Ha FOAHOCT Ca NOCoueHN
Ha BCAKa ONakoBKa Ha Marepyana. lpu peknamalins, Mons, BiHari NocouBalite NapTuaHMA Homep
Ha npopyKTa. He usnonssaiite npoaykTa cneq usTvyaHe Ha cpoka Ha roaHoct. fpeay ynotpeba ce
cHabpeTe cbe He MPEAY A3 CTE poyent 1 pas 6panu BCUuKM
npeanasHu Mepky 3a 6e3onac Hoct BAVWBAHE Ha

aepo3onu. [la He ce W3Haca 3ambpceHo pa6oTHo 06neo U3BbH padoTHoTo nomewerue. fla ce

36ATBA M3NyCKaHe B OKONHaTa Cpefa. obnekno/
npeanasHu ouvna/npeanaska macka 3a nuue. [PV KOHTAKT C KOXATA: Usmuiite o6unHo cue
canyH 1 soa. NP KOHTAKT C O4UTE: T cBopas Ha HAKOKO
MUHYTW. CBarnere KOHTaKTHUTE e, ako Uma Takuea n TOBa €

na MPU sgHa wn : MoTbpcere cbeer/r

Mpn nosBa Ha KOXHO fpaseHe: [oTbpcete MeEAMLMHCKM m;er/numolu Mpyn noABa Ha KOXHO
npasHede unin o6puB Ha Koxara: [MoTbpcere
ApasteHe Ha oumte: MoTbpceTe MEAMLMHCKY CbBET/MOMOLL. Csanere 3aMBPCEHOTO 061eKN0 1 ro
mnepere npean nosropHa ynmpeﬁa Cobepere pasnatoro. [la ce chxpanasa noa Koy, Msxevpnete
ChOpbXEHIE 32 PELMKIMPaHE W 06e3BpeXaaHe.

13. Mpeaynpexaexna 3a onacHocT

MNpenv3sikea ApasHeHe Ha koxata. Moxe a NPUYMHY anepruyHa KoxHa peakuns. Mpeanssukea
CepuosHO ApasHeHe Ha ouuTe. [lpednonara ce, ye yspexaa nnoaa. TokcuyeH 3a BORHWTE
OpraHu3MK, C AbAroTPaeH edexT.

10. Awedikaoia kataokevrig (ew. 1-10)

1. Mpoetopdate ta dedopéva (poetoipagia CAD Kat KaTaokevrg).

7 EmA:Erz TIG TAPUPETPOUG 6|:pvuma§ (Build-Style k.At.).

& T uéva atov ektutwrr 3D.

4. I'Ipoetomaott U]V zkrumoun 3D - AvaKviaTe TN QLaAN.

5. Tepiote tn SeEapeviy pntivng Tou ektumwtr 3D.

6. Kataokevdote ta efapripara.

7. KaBopiote ta e€aptripata (pe 1oomporuhikr aAkodAn = 97% rj lwoSuvapo
KueapIUTlKO) Tiep. 4 Aemtd ge AouTpo UTEEPAXWV 1 1G0SUVAuN GUTKEUH -
OUVIOTATAL O “pUKﬂ(ﬂpK“KDQ Kueupwuuq

8. Teyvaote T sEapmuuw kéxpt va pn peivouv kaBdhou katdroma mg

OAKOOANG HoU UAKOD.
9. Post-curing (4 Aemtd): qutmmm adpavrig atpéo@apa (xpnatporotrjote
GMNAeg GUTKEVES @ jpuvang).

10. Telelomourjote Ta efapTrpoTa.

11. Aladikaoieg @vipioparog
ZtiABwon

12. Inpeiwon
AxohouBeite TIG 08nyieg TIOU TEPEYOVTAL AT TOV KATAOKEVTOTH TOU AOYLOHIKOD 600V apopd: TIG
pubioei; TapapETpwY Kat TI GUOTATELG Oxedlacpoy. AkolouBeite TiG 0dnyieg ToU TapExovTaL
Q6 TOV KATAOKEUATTH TOU UNTWIKOD 600V aQOpd TIG PUBWITELG TwV TIAPAHETPWV/TIG OUOTATELG
EKTOTWONG Kat TEAEUTaiov TIOAUKEPLOROD. fla TV amoguyn MUY EMUTIOOEWY OV
Tow6TNTa U LNKOD, pn ekBETeTe To Lypé LAKS oe Kapia iEpiTTwaN o€ aktvoPoNio. Attokhigelg
anod g Ag f_Tiq ouvbrikeg amoBrikeuang evéxetat va
o&qvqoouv e Staq)opmksq NXQVIKEG KL OTTIKEG 1810TnTeg Tou uhiko. Kard v msgepvaolu
QTOIKO TIpO Zuptpwva pt Tov kavoviapo g EE yia ta
 mpoiovta, ot Xprjo p: aoapd ouppdva
e KAT0l0 (aTpOTEXVOAOYIKG TIPOTOV GTOV KATOOKEVAOTH Kat umv appodlaL apxr TG XWpAg 0TV
onofa ouvéBnoav. fpogoyn: O apiBudg Taptidag kat S\pjzpopnvm Migng avaypaepovtat ot kdbe
guokevaoia Tov TPOGVTOG. EQV éxeTe Kamola KomayyeAid, TopakaloUpe Vo QVAQEPETe TIvTal
Tov apBo TApTiSaG Tou TPOiGVTos. Mnv XpnaoToLeite To TIPOIGY META TV npepopnvia AMEnG.
Egodlaoreite pe g eibikég odnyieg mpw amd m xprion. Mnv To ypnauonoujoete Tpty &u?(mm:
Kat Kumvonatr& TG 08nyieg npnq)u)\uinq Ancq)augnt VO QVTIVEETE UKOVH?&VGQUNGU&IC aépta/
u uuum epyagiag st TIpETEL vat Byaivouv amo
) xupu epvamuc Na cmuq)zuvmxl n ehevBé Not opare Tip
Havnulnpoamrsunm £vdU) Smul £000_QTOMIKAG npoummmq Yo T panofy Epoumno SE
EPINTOZH ENA®GHT ME TO AEPMA: MAlvete pe dpBovo vepd kau aamoove ZE MEPIMTOZH
ENA®HE ME TA MATIA: ZemAveTe TIpooeKTIkd: pe vepo yia apketd Aertd. Edw umtépyouy gakot
Enuq)nq, CPUIPETTE TOUG, EQOTOV alvm zuKvo Zuvlems Vo Em}\zvms 2E MEPIMTO2H ékBeang
1) Tubavotnrog ékBeang: Zuup elte yloapd. Edv. { epebiapog tou
Sépparog: eud: { epeBlopog Tov dépparog f
EUQaVIOTEL E{uvenuu Zuu ou)\zuém[/Emokwemt ylatpo. Eav Sev unoxwpel 0 0pBahuKég
epeblapog: TupBourevBeite/EmiakeBeite ylatpo. Bydte ta poduopéva poug(a Kt TAOVTE Tal Ttpw
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1. Rendeltetési cél / indikacio

A printodent® GR-19.1 OA | MmsI egy fenyre keményedé polimerizdlhaté mianyag,
amelyet szajon kiviili p izacio egyitt a fogaszati cikkek,
példaul fogvédak, pa 16 sinek, sinek, r i és rogzit6k additiv gyartas ut-
jan torténo el6allitasahoz.

2. Ellenjavallatok

A printodent® GR-19.1 OA | MSl ellenjavallt ...

1. ... ha a betegrdl ismert, hogy allergids az Gsszetevék barmelyikére.

. fogesikorgatas elleni sinek és < 1,5 mm falvastagsagu sinek esetén.

. protézisalapokhoz.

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

2.
3.
4.

3. Termékleiras

A printodent® GR-19.1 OA | MSI laktam alapt biomimetikus oldatot tartalmaz tobb faj
gatlasara®. Ez mikrocid hatas nélkiil csékkenti a nem kivant biofilmek képzédését a fogsz-
abélyozoé muszereken. °c. albicans / s. mutans

4. Beteg-célcsoport
Fogorvosi ellatas keretében kezelt személyek.

5. Célfelhasznald
Fogorvos, fogtechnikus

6. 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) - Informaci6 itt érheté el:
pro3dure medical (CD-1, CD-2) - Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Tovabbi informaciok a www.pro3dure.com oldalon.

7. Anyag
A printodent® GR-19.1 OA | MSI funkcionalis metakrilgyantakbol, iniciatorokbol,
szinezékekbdl és stabilizatorokbol 4ll.

8. Geometriai elGirasok
Minimalis falvastagsag: 1,5 mm

9. Anyag-paraméterek

A sugarzas mélysége az expozicios id6 Utjan szabalyozhatd
50 pm

100 pm

1. Gebruiksdoel / Indicatie

printodent® GR-19.1 OA | MSI hars is een lichtuithardende polymeriseerbare kunststof die
in combinatie met extraorale lichtuithardingsapparaten wordt gebruikt voor het maken van
tandheelkundige objecten, zoals gebitsbeschermers, opbeetspalken, spalken, repositioners
en retainers door middel van additieve productie.

2. Contra-indicaties

printodent® GR-19.1 OA | MSl is gecontra-indiceerd ...

1. ... wanneer bekend is dat een patiént allergisch is voor een van de bestanddelen.
. voor bruxismespalken en spalken met een wanddikte < 1,5 mm.

. voor prothesebases.

. voor elke toepassing die niet deel uitmaakt van de indicatie (zie boven).

2.
3.
4.

3. Productbeschrijving

printodent® GR-19.1 OA | MSI hars bevat een biomimetische oplossing op basis van lac-
tam voor de inhibitie van meerdere soorten®. Dit vermindert de vorming van ongewenste
biofilms op kaakorthopedische apparaten zonder microcide-effect. °c. albicans / s. mutans

4. Patigntendoelgroep
Personen, die een i ing 9

5. Beoogde gebruiker
Tandarts, tandtechnicus

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

Aanvullende gegevens op www.pro3dure.com.

7. Materiaal
printodent® GR-19.1 OA | MSI bestaat uit functionele methacrylaatharsen, initiatoren,
kleurstoffen en stabilisatoren.

8. Geometrische specificaties
Minimale wanddikte: 1,5 mm

9. Materiaalparameters

Stralingsdiepte stuurbaar via de belichtingstijd
50 um

100 pm

10. El6allitasi folyamat (1-10. abra)

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

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

3. Vigye at az elokészitett adatokat a 3D

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 = 97%-os vagy azzal egyenérték(i
tisztitoszerrel) kb. 4 percig egy ultrahangos fiird6ben vagy azzal
egyenértékii készillékben (el6zetes tisztitas javasolt).

8. Szaritsa meg a részeket, amig mar nem marad |PA vagy azzal egyenértéki
tisztitoszer maradvany.

9. Utolagos ényités (4 perc): inert éra javasolt (
megfelelé fotopolimer-izacios késziilékeket).

10. Fejezze be a részeket.

11. Véglegesités
Polirozas

12. Ertesités
Kovesse a szoftver gyartojanak a paraméter-beallitasokra €s a tervezési javaslatokra vonatkozo
utasitasait. Kovesse a hardver gyar\ojanak a parameter bealhtasokra | a nyomtatésra és utola-
gos keményitésre gyakorolt karos hatasok elkeriilése
érdekében a folyékony anyagot semmllyen koru\menyek kozott ne tegye ki besugarzasnak. A leirt
gyarlasl fo\yamatoktol vagy: tarolas\ fe\tetelektnl valo eltérések az anyag eltéré mechanikai és op-
soran tigyeljen az egyéni véddeszkozokre. Az or-
5krél szolo EU rende\et értelmében a felhasznalok/betegek kitelesek jelenteni
az orvostechnikai eszkdzzel kapesolatos stlyos eseményeket a gyartonak és az eléfordulas helye
szerinti orszag illetékes hatésaganak. Figyelem: A tételszam és a mindségmegérzési hataridd
az anyag minden csomagolasan fel van tiintetve. Reklamacio esetén kérjiik, mindig adja meg
a termék tételszamat. Ne hasznalja a terméket a minGségmegdrzési hataridd lejarta utan. Has-
zndlat el6tt ismerje meg az anyagra von atkozod kulﬁnleges utasitasokat. Ne hasznalja addig, amig
az osszes blztonsag\ ovmtezkedest el nem olvasta és meg nem értet te. Keriilje a por/fiist/gaz/kod/
at tilos kivinni a kahel leru\eterol Kertlni

kell az anyagnak a kbrnyezetbe valo kijutasét.
kotelez6. HA BORRE KERUL: Lemosés bé szappanos vwzzel SZEMBE KERULES eseten Tubb perclg
tarto dvatos 6blités vizzel. Adott esetben a ek ha kénnyen Az
Gblités folytatasa. Expozicio vagy annak gyantija esetén: orvosi ellatast kell kérni. Borirritacio esetén:
orvosi ellatast kell kémi. Borirritacio vagy kilitések megjelenése esetén: orvosi ellatast kell kérni. Ha a
szemirritacio nem mulik el: orvosi ellatast kell kémi. A szennyezett runadarabot le kell vetni és Gjboli
hasznalat el6tt ki kell mosni. A kiomlott anyagot ossze kell gyujtenl Elzarva tarolando. A tartalom/
edény elhelyezése megfeleld U] vagy a ben.

13. Figyelmezteté mondatok
Bér'\rrilélﬁ hatésu A\Iergiés bérreakcidl valthat ki. S\i\yos szemirritéciét okoz Feltehetden karositja

10. Productieproces (afb. 1-10)

1. Data voorbereiden (CAD & opbouwvoorbereiding).

2. Selecteer de procesparameters (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. Latere uitharding (4 min): inerte atmosfeer aanbevolen (geschikte
lichtuithardingsapparaten gebruiken).

10. Objecten afwerken.

11. Afwerking
Polijsten

12. Opmerkmg
Volg de van de softwar ten aanzien van parameterinstellingen en aan-
evehngen voor constmct'\e. ang de ijzil van de ten aanzien van
en aanbeveli voor afsluitend uitharden. Om nadehge
gevolgen op de kwaliteit van het materiaal te vuorkcmen mag het vloeibare materiaal in geen
geval worden aan bestraling. ijkingen van de beschreven productiemethodes of
opslagvoorwaarden kunnen leiden tot afwijkende mechanische en optische eigenschappen van
het malenaal Gebruik tleens de verwevklng een persuonl beschermingsmiddel. Volgens de
ledische (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 houdbaarheidsdatum staan vermeld op
iedere verpakking. Geef bij klachten altijd het lotnummer van het product op. Gebruik het product
niet na afloop van de houdbaarheidsdatum. Alvorens te gebruiken de speciale aanwijzingen raad-
plegen. Pas gebrulken nadat u alle veiligheidsvoor schriften gelezen en begrepen heeft. Inademing
van vermijden. mag de
niet verlaten. Voorkom lozing in het milieu. handschoenen/t kleding/
oogbescherming/gelaatsbescherming dragen. BIJ CONTACT MET DE HUID: met veel water en zeep
wassen. BIJ CONTACT MET DE OGEN: voorzichtig afspoelen met water gedurende een aantal minu-
ten; contactlenzen verwijderen, indien mogelijk; blijven spoelen. NA (mogelijke) blootstelling: een
arts raadplegen. Bij huld\mtatle een arts raadplegen. Bij huld\mtatle of uitslag: een arts raadplegen.
Bij aanhoudende 2 een arts 1 rontreinigde kleding uittrekken en wassen al
vorens deze opnieuw te gebruiken. Gelekte/gemorste stof opruimen. Achter slot bewaren. Inhoud/
verpakking afvoeren naar een geschikte recycling- of afvalverwerkingsinstallatie.

13. Gevareninstructies

Veroorzaakt huidirritatie. Kan een allergische huidreactie veroorzaken. Veroorzaakt ernstige
oogirritatie. Wordt ervan verdacht het ongeboren kind te schaden. Giftig voor in het water
levende organismen, met langdurige gevolgen.
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