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Instrukcja uzytkowania

LietoSanas instrukcija
Naudojimo instrukcija
Instruktionsbog
Bruksanvisning
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medical

Materials are our DNA!

1. Przeznaczenie [ wskazanie

Utwardzane Swiatfem tworzywo polimeryzowane, przeznaczone do
stosowania w potgczeniu z pozaustnymi urzadzeniami do utwardza-
nia za pomoca $wiatfa. Wskazany do wytwarzania ochraniaczy na
zeby.

2. Przeciwwskazania

Produkt printodent® GR-23 mouthguard nie jest wskazany ...

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

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

3. Grupa docelowa pacjentow
Sportowcy poddawani leczeniu w ramach procedury stomatologicz-
nej.

4. Przewidywany uzytkownik
Lekarka/lekarz stomatologii, technik stomatologii

5. Wymagania
pro3dure CL-1 jest bezwzglednie wymagany do procesu korico-
wego czyszczenia!

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:
NK Optik GmbH (otoflash G171) - Isarstr. 2, D-82065 Baierbrunn, Germany

Dodatkowe informacje na stronie www.pro3dure.com.

6. Materiat

printodent® GR-23 mouthguard skfada si¢ z funkcjonalnych zywic
na bazie metakrylanu, $rodkéw inicjujacych, barwnikéw i stabiliz-
atorow.

7. Dane geometryczne
Minimalna grubo$¢ Scianki: 2 mm

8. Parametry materiatu

Zatwierdzone parametry druku dla printodent® GR-23 mouthguard
sg dostepne jako plik INI w oprogramowaniu ASIGA Composer na dru-
karce ASIGA MAX UV. Nalezy upewni¢ sie, ze wybrano wiasciwy plik
dla danego produktu.

* Dane uzyskane podczas badan

prébki materiaty,

9. Proces wytwarzania (rys. 1-13)

. Przygotowac dane (CAD & dane konstrukeyjne).
Wybra¢ parametry procesu (Build-Style itpj
. Przeniesc przygotowane dane do drukarki 3D.
Przygotowac druk 3D - wstrzasnac butelka.
Napetni¢ zbiornik na zywice drukarki 3D.
. Wykonac elementy.
. Usuna¢ wiekszos¢ nadmiaru zywicy z nieutwardzonych
wydrukéw (green parts) za pomocg Sciereczki.
. Poddac nieutwardzone wydruki dziataniu kapieli
ultradzwiekowej w CL-1 przez 5 minut.
. Wyszczotkowac przy uzyciu CL-1 miejsca, z ktorych kapiel
ultradzwiekowa nie usuneta zywicy.
. Nastepnie poddac kapieli ultradzwiekowej w IPA przez 5 minut.
. W razie potrzeby przeptukac IPA. Uwaga: kapiel ultradzwiekowa
w IPA jest wymagana wyfacznie do usuniecia CL-1.
. Utwardza¢ koricowo w Otoflash G 171: 2 x 4000 btyskow
w atmosferze obojetnej.
13. Koncowe czyszczenie: 30 minut w kapieli ultradzwigkowe]
w wodzie.

10. Finalizowanie
Polerowanie

11. Wskazowka
Nalezy przestrzega¢ instrukcji, podanych przez producenta oprogramowania, do-
tyczacych ustawien parametrow i zalecen konstrukeyjnych. Nalezy przestrzega¢
instrukgji, p_od_an\fch przez producenta sprzetu, dotyczacych ustawier paramet-
réw(mSn‘ema i zalecen dotyczacych utwardzania uzupelniajacego. Aby uniknaé sz-
kodliwego wptywu na jakos¢ materiatu, w zadnym wypadku nie nalezy wystawia¢
plynnego materiatu na dziatanie promieniowania. Odchylenia od opisanych pro-
cesow produkeyjnych lub warunkow przechowywania mogg prowaazic do odchy-
len wiasciwosci mechanicznych i optycznych materiatu. Podczas obrobki nalezy
2zwroci¢ uwage na indywidualne wyposazenie ochronne. Zgodnie z rozporzadze-
niem Unii Europejskiej w sprawie produktéw medycznych uzytkownicy/pacjenci sg
zobowigzani do zgfaszania waznych zdarzen, dotyczacych produktu medycznego,
producentowi i kompetentnemu urzedowi kraju, w ktorym doszto do danego zdar-
zenia. Uwaga: Numer partii i minimalna data przydatnosci do uzycia podane s? na
kazdym opakowaniu, zawierajgcym dany materiat. W przypadku reklamacji nalezy
zawsze podawac numer’\Fartu produktu. Po uptywie daty przydatnosci do uzycia
nie stosowa¢ produktu. Nie uzywa¢ przed zapoznaniem sie i zrozumie niem ws-
zystkich srodkow bezpieczenstwa. Unikac wdychania pylu?dymu/gazu/m fpar]
rozpylonej cieczy. Nie jes¢, nie Elé ani nie pali¢ podczas uzywania produktu; Stoso-
wac wylgcznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym pomieszczeniu. Zaniec-
2ZyszCzonej pdneisy ochronnej nie wynosi¢ poza miejsce pracy. Unikac uwolnienia
do $rodowiska. Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronnafochrone oczu/
ochrone twarzy. W PRZYPADKU POLKNJECIA: pwgadku z’feﬁo samN(_)lpoczucia
skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC]lekarzem. W PRZYPADKU KONTAKTU ZE
SKORA(:)Um ¢ duza iloscig wody z mydtem. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego na Swieze
Bowmtrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania, W PRZYPADKU
OSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyjac soc-
zewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usung¢. Nadal pukac. Natychmiast
skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem. Wyptukac usta. W przypadku
pienia podraznienia skory: Zasiegnac porady/zgtosic sie pod opieke lekarza.
N przypadku wzstaplema podraznienia skory lub wys&/pkl:_Zas@gnqc poradyj/zgto-
sic sie pod opieke lekarza. Zanieczyszczong odziez zdja¢ i wyprac przed ponow-
nym uzyciem. Zebra¢ wyciek. Przechowywac w dobrze wentylowanym miejscu.
Przechowywat pojemnik szczelnie zamkniety. Przechowywac pod zamknigciem.
Zawartosc/pojemnik usuwac zgodnie z przepisami urzedowymi.

12. Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia

Dziata szkodliwie po potknieciu. Dziata draznigco na skére. Moze powodo-
wac reakqglaleré;lc.zna skor&/. Powoduje powazne uszkodzenie oczu. Moze
powodowac¢ podraznienie drog oddechowych. Dziafa bardzo toksycznie
na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.
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w ramach kontroli jakosci. | Sie dati i ieguti no testa parauga merjumiem, kas tika noteikti ka dala no kvalitates nodroSinasanas. |

Sie duomenys gauti atlikus reprezentacinio meginio matavimus, kurie buvo apskaiciuoti taikant masy kokybés uztikrinimo sistema. / Disse data stammer fra malinger af en reprazsentativ prove, og er blevet konstateret i forbindelse
med vores kvalitetssikring. | Dessa uppgifter harstammar fran métningar av ett representativt prov, vilka beraknades inom ramen for var kvalitetssakring.
* Zgodnie z wewnetrznymi specyfikacjami w zakresie projektu i wymagan | Atbilstosi iekséja dizaina un prasbu specifikacijam | Pagal vidinius dizaino ir techninius nurodymus / Iht. interne design- og kravspecifikationer |

Enligt interna design- och kravspecifikationer.
W 0parciu o ... | atbalstoties uz ... | remiantis .../ i henhold til .../ baserat p3 ...
*** niestosowane | Nav piemerojams | Netaikoma / Kan ikke anvendes / Ej tillimpligt
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Tastrona w gore. Granica temp. Znak CE Zagrozenie
Sopusi uzaugu.  Temperataras robezas  CE markgjums Briesmas
Sig puse j virsy Temperatiros riba CE zenklas Pavojus
Denne side opad.  Temperaturgraense CE-maerke Fare
Denna sida upp. Temperaturgrins CE-tecken Fara

®

W razie uszkodzenia paczki ne stosowac produktu.
Neizmantot, ja bojats iepakojums.
Nenaudokite, jei pakuote pazeista.

M ikke anvendes, hvs pakken er beskadiget.

Anviind inte produkten om forpackningen ar skadad.

¥
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levérot lietozanas instrukciju.
Vadovaukités naudojimo instrukcija.
Se instruktionsbog.
51} bruksanvisningen.

Sargat no saules gaismas.

Beskyttes mod sollys.
Fér ¢j utsittas for direkt solljus.

Zwrécic uwage na instrukeje uzytkowania,  Utrzymywa z dala od promieniowania slonecznego.

Saugokite nuo saulés spinduliy.

Produkt medyczny
Medicinas produkts
Medicinos priemoné

Medicinsk udstyr
produkt

2 [er] [or] ]

Data waznosci
Deriguma terming
Galigjimo laikas

Numer katalogowy
Kataloga numurs
Katalogo numeris

Nurmer parti
Partijas numurs.
Partijos numeris

Data produkji
Izgatavosanas datums
Pagaminimo data

Dato for holdbarhed

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

printodent” GR-23 mouthguard

m Wytrzymatos¢ na rozcigganie/
Noturiba uz vilksanu/
Tempiamasis stipris/
Treekstyrke/

Draghallfasthet
(IS0 37):
> 4 MPa **

m Wydtuzenie przy zerwaniu/
Elastiba pret plaisam/
Trukimo i3tjsa/

Rivestyrke/
Brottférlangning
(IS0 37):

> 60 % **

m Odpornos¢ na rozdzieranie/
Plisuma izturiba/
Atsparumas plysimui/
Rivstyrke/

Rivhallfasthet
(1SO 34-1):
> 4 N/mm **

m Twardo$¢ Shore'a D/
Shore cietiba D/
Kietumas pagal Sora D
Shore-hardhed D/
Shore-tal D/

(1SO 48-4) (23 °C):
40+ 5™

m Twardo$¢ Shore'a D/
Shore cietiba D/
Kietumas pagal Sorg D/
Shore-hardhed D/
Shore-tal D
(1SO 48-4) (37 °C):
PEERCES

Manufacturer:
pro3dure medical GmbH

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

printodent” GR-23 mouthguard

1 kg:
A < 405 nm

biaty-nieprzezroczysty/
balts-necaurspidigs/
baltas-nepermatomas/
hvid-uigennemsigtig/
vit-ogenomskinlig

REF: D1001741

niebieski-nieprzezroczysty/
zils-necaurspidigs/
mélynas-nepermatomas/
bla-uigennemsigtig/
bla-ogenomskinlig

REF: D1001742

czerwony-nieprzezroczysty/
sarkans-necaurspidigs/
raudonas-nepermatomas/
red-uigennemsigtig/
rod-ogenomskinlig

REF: D1001743

neonowy pomaranczowy-
pétprzezroczysty/

neona oranzs-puscaurspidigs/
neoniné oranziné-pusiau skaidrus/
neonorange-halvgennemsigtig/
neonorange-hal kinli

REF: D1001745

£l

czarny-nieprzezroczysty/
melns-necaurspidigs/
juodas-nepermatomas/
sort-uigennemsigtig/
svart-ogenomskinlig
REF: D1001746

Am Burgberg 13 - 58642 Iserlohn, Germany
Phone: +49 (0)2374 920050-0

Distributor (US):
pro3dure medical LLC

9825 Valley View Road - Eden Prairie, MN 55344

Phone: 952-426-1928

info@pro3dure.com - www.pro3dure.com - Made in Germany
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1. Mérkis / indikacija
Gaisma ciet&jo3a, polimerizéjama, maksliga masa, kas ir paredzéta lietosanai kopa ar ekst-
raoralam, ar gaismu cietino3am iekartam. Paredzéts mutes aizsargu izgatavosanai.

2. Kontrindikacijas
Produkts printodent® GR-23 mouthguard ir kontrindicéts ..

....jairzinams, ka pacientam pret kadu no sastava esosajam vielam ir alergija.
ebkadam pielietojumam, kas nav dala no indikacijas (skat. ieprieks).

3. Pacientu mérka grupa
Sportisti, kuri tiek arstéti zobarstnieciskas procediras ietvaros.

4. Paredz&tais lietotajs
Zobarsts un zobu tehnikis

5. Prasibas
pro3dure CL-1 ir obligati

tiriSanas p

- 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:
NK Optik GmbH (otoflash G171) - Isarstr. 2, D-82065 Baierbrunn, Germany

Papildu informaciju skat. www.pro3dure.com.
6. Materials

prmtodent® GR-23 hguard sastav no fi
krasvielam un il iem.

metakrila svekiem,

7. Geometriskie parametri
Minimalais sieninas biezums: 2 mm

8. Materiala parametri

Apstiprinatie drukas parametri printodent® GR-23 mouthguard ir pieejami ka INI fails
ASIGA Composer programmatiira uz ASIGA MAX UV printera. Ludzu, parliecinieties, ka esat
izvélgjies pareizo failu savam produktam.

viesoje kietéjantis polimerizuojamas plastikas, skirtas naudoti kartu su ekstraoraliniais
Sviesa kietinanCiais prietaisais. Skirtas burnos apsaugy gamybai.

2. Kontraindikacijos

pnntodent® GR-23 mouthguard draudziama naudoti...
. ... jei zinoma, kad pacientas yra alergiskas vienai i$ sudedamyjy daliy.
. bet kokiai aplikacijai, kuri néra indikacijos dalis (Zr. pirmiau).

3. Tiksliné pacienty grupé
Sportininkai, gydomi atliekant odontologine procediira.

4. Numatytas vartotojas
Odontologas (-¢), danty technikas (-¢)

5. Reikalavimai
pro3dure CL-1 yra privalomas galutinio valymo procesui!

Programiné jranga - informacijg rasite:
exocad GmbH - Julius-Reiber-StraBe 37, 64293 Darmstadt, Germany

Techniné jranga (3D spausdinimas) - informacijg rasite:
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Techniné jranga (po kietinimo) - informacijq rasite:
NK Optik GmbH (otoflash G171) - Isarstr. 2, D-82065 Baierbrunn, Germany

Papildoma informacija www.pro3dure.com.

6. Medziaga
printodent® GR-23 mouthguard susideda i$ funkciniy metakrilo dervy, iniciatoriy,
dazikliy ir stabilizatoriy.

7. Geometriniai duomenys
Minimalus sienelés storis: 2 mm

8. Medziagos parametrai

Patvirtinti printodent® GR-23 parametrai ikiami kaip INI
failas ASIGA Composer programinéje jrangoje, naudojamoje su ASIGA MAX UV spausdintu-
vu. Prasome jsitikinti, kad pasirinkote tinkamg failg savo produktui.

9. lzgatavosanas process (1.-13. att.)

. Sagatavo datus (CAD & darba sagatavosana).
Izvélas procesa parametrus (izveides stils utt.).
Parsiita sagatavotos datus uz 3D printeri.
. Sagatavo 3D druku - sakrata pudeli.
Piepilda 3D printera sveku tvertni.
Izgatavo detalas.
Ar dranu nonemt lielako dalu lieka sveku no neapstradatajiem izdrukatajiem
objektiem (green parts).
. Apstradat neapstradatos izdrukatos objektus ultraskanas vanna CL-1
5 minites.
. Ar birsti un CL-1 notirit vietas, kur ultraskanas apstrade nav nonémusi svekus.
P&c tam apstradat ultraskanas vanna IPA 5 mintes.
. Ja nepieciesams, noskalot ar IPA.
Piezime: ultraskanas apstrade IPA ir nepieciesama tikai CL-1 nonem3anai.
Pécapstrades cietinasana Otoflash G 171: 2 x 4000 zib3ni inerta atmosfera.
. Gala tirisana: 30 minates ultraskanas vanna adeni.

S0 @ NpusrwNs
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10. Pabeigsana
Pulgsana

11. Norade

levérot programmatiiras izgatavotaja norades attieciba uz parametru iestatijumiem un
konstrukciju ieteikumus. levérot aparatras razotaja norades attieciba uz parametru iestati-
jumiem un drukas un &dzosas cietinasanas ieteil Lai izvairitos no negativas ie-
tekmes uz materiala kvalitati, nekada gaduuma nepaklaut skidro malenalu apstarosanai.
Aprakstito izgatavosanas metozu vai €

nosacijumu neievérosana var radit
mehaniskus un optiskus materiala defektus. Darba ar produktu lietot personigos aizsarglid-
zek|us. Saskana ar ES Medicinas produktu regulu lietotajiem un pacientiem ir pienakums
Tpasus atgadijumus ar kadu no medicinas produktiem darit zinamus razotajam vai atbildi-
gajai iestadei valsti, kura tadi pieredzéti. Uzmanibu: Partijas numurs un deriguma termins
ir noradis uz katra materiala iepakojuma. lesniedzot sudzibas, vienmér noradams produkta
partijas numurs. Neizmantot produktu péc lietosanas termina beigam. Neizmantot pirms
nav izlasiti un saprasti visi apziméjumi. lzvairities ieelpot putek|us/tvaikus/gazi/damus/iz-
jot 30 produktu, neést, nedzert un nesmékét. Izmantot
tikai ara vai labi védinamas telpas. Piesarnoto darba apgérbu neiznest arpus darba tel-
pam. Izvairities no izplatiSanas apkartéja vide. Izmantot aizsargcimdus/aizsargdrébes/acu
aizsarqus/sejas aizsargus. NORISANAS GADIJUMA: Sliktas passajatas gadijuma sazinaties ar
SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRU/arstu. SASKARE AR ADU: nomazgat ar lielu ziepju
un adens daudzumu. IEELPOSANAS GADIJUMA: nogadat cietuso svaiga gaisa un nodrosinat
netraucétu elposanu. SASKARE AR ACIM: uzmanigi izskalot ar ddeni vairakas mindtes.
Iznemt kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja to ir viegli izdarit. Turpinat skalot. Nekavé-
leIES sazinaties ar SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRU/arstu. lzskalot muti. Ja rodas
adas iekaisums: ludziet mediku palidzibu. Ja rodas adas iekaisums vai izsitumi: ludziet me-
diku palidzibu. Novilkt piesarnoto apgérbu un pirms atkartotas lietoSanas izmazgat. Savakt
iz§jaksmu Skidrumu. Glabat labi védinamas telpas. Tvertni turét ciesi noslégtu. Glabat slégta
veida. Izmetiet saturu/konteineri saskana ar oficialajiem noteikumiem.

12. Pabeigsana
Kaitigs norijot. Kairina adu. Var izraisit alergisku adas reakciju. lzraisa nopietnus acu boja-
jumus. Var izraisit elpcelu kairinajumu. Loti toksisks Gdens organismiem ar ilgstosam sekam.

9. Gamybos procesas (1-13 pav.)

Paruoskite duomenis (CAD ir konstrukcijos paruosimas).
Pasirinkite proceso parametrus (konstrukeijos stiliy ir pan.).
Perkelkite paruostus duomenis j 3D spausdintuva.
Paruoskite 3D spausdintuva - suplakite butel].
Pripildykite 3D spausdintuvo dervos talpa.
. Sukurkite detales.
Sluoste pasalinti didziaja dalj perteklinés dervos nuo neisgydyty atspaudy
(green parts).
NeiSgydytus atspaudus 5 minutes apdoroti ultragarsinéje vonele{e su CL-1.
. Sepeteliu ir CL-1 nuvalyti vietas, kur ultragarsinis valymas nepa3alino dervos.
Po to 5 minutes apdoroti ultragarslneje voneléje su IPA.
- Jei reikia, nuplauti IPA.
Pastaba: alym: i
. Galutinis kietinimas Otoﬂash G 171 2 x 4000 b\yksmq inertinéje
atmosferoje.
13. Galutinis valymas: 30 minu¢iy ultragarsinéje voneléje su vandeniu.
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10. Uzbaigimas
Poliravimas

11. Nurodymai
Vykdykite pi inés jrangos instrukcijas dél parametry nustatymy ir rekomen-
dacijas dél projektavimo. Viykdykite techninés jrangos gamintojo instrukcijas dél parametry
nustatymy [ rekomendacijas dél spausdinimo ir papildomo kietinimo. Kad isvengtuméte zalingo
poveikio medziagos kokybei, jokiu bidu neveikite skystos medziagos spinduliuote. Nukrypimai
nuo aprasyty gamybos procesy ar laikymo salygy gali lemti skirtingas medZiagos mechanines
ir optines savybes. pkite démesj | ines apsaugos pl . Pagal
ES medicinos prietaisy reglamenta naudotojai ir (arba) pacientai privalo pranesti apie rimtus su
medicinos prietaisu susijusius incidentus gamintojui ir Salies, kurioje jie jvyko, kompetentingai
institucijai. Démesio: partijos numeris ir tinkamumo vartoti terminas yra nurodyti ant kiekvienos
medziagos pakuotés. Jei turite nusiskundimy, visada nurodykite gaminio partijos numerj. Nenau-
dokite produkto pasibaigus tinkamumo vartoti terminui. Nenaudotl Jewgu neperskaltytl ar nesu-
prasn Visi saugos jspéjimai. Stengtis nejkvépti d iy/da w\uyyal.l

S produkta nevalgyti, negerti ir nerakyti. Naudoti tik lauke arba gerai védinamoje patalpoje
Uztersty darbo drabuziy negallma iSnesti i$ darbo wetos Saugoti, kad nepatekty j aplinka. Ma-
véti apsaugines pirdtines/d i akiy (veido) apsaugos priemones.
PRARIJUS: Pasijutus blogai, Skambinti | | APSINUODLJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA/
gydytojui. PATEKUS ANT ODOS: Nuplauti dideliu kiekiu muilo ir vandens. [KVEPUS: iénesti nu-
kentéjusjjj | gryng ora; jam batina patogi padetis, leidzianti laisvai kvépuoti. PATEKUS | AKIS:
Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. ISimti kontaktinius lesius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai

galima tai padaryti. Toliau plauti akis. Nedelsiant skambinti j APSINUODLIMU KONTROLES IR IN-
FORMACIJOS B\URAIgydytoJ I3skalauti burng. Jeigu sudirginama oda: kreiptis j gydytoja. Jeigu
sudirginama oda arba ja iberia: kreiptis j gydytoja. Nusivilkti uzterStus drabuzius ir i3skalbti pries
vel apsivelkant. Surinkli istekéjusia medziaga. Laikyti gerai védinamoje vietoje. Talpyklg laikyti
sandariai uzdaryta. Laikyti uzrakintg. Turinj ir?arba) talpyklg utilizuokite pagal oficialias taisykles.

12. |spéjimai apie pavojy

Kenksminga prarijus. Dirgina oda. Gali sukelti alergine odos reakcija. Sukelia smarky akiy
pazeidima. Gali dirginti kvépavimo takus. Labai toksiska vandens organizmams, sukelia il-
galaikius pakitimus.

@ 1. Formal / indikation

Lysheaerdende, polymeriserbart plastmateriale, som er beregnet til anvendelse i forbindelse
med ekstraoralt lyshaerdningsudstyr. Indiceret til fremstilling af tandbeskyttere.

2. Kontraindikationer

printodent® GR-23 mouthguard er kontraindiceret ...

1. ... nar det er kendt, at en patient er allergisk over for et af indholdsstofferne.
2. ... til enhver anvendelse, som ikke er en del af indikationen (se ovenfor).

3. Patientmalgruppe
Atleter, der behandles som led i en tandlzegefaglig behandling.

4. Tilteenkt bruger
Tandleege, tandtekniker

5. Krav
pro3dure CL-1 er absolut pakrzvet til den efterfalgende renggringsproces!

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:
NK Optik GmbH (otoflash G171) - Isarstr. 2, D-82065 Baierbrunn, Germany

Yderligere oplysninger pd www.pro3dure.com.

6. Materiale
printodent® GR-23 mouthguard bestar af funktionelle methakrylharpikser, initiatorer,
farvestoffer og stabilisatorer.

7. Geometriske specifikationer
Minimum veegtykkelse: 2 mm

8. Materiale-parametre
Validerede parametre til print af printodent® GR-23 mouthguard leveres som en INI-fil
i ASIGA Composer-softwaren pa ASIGA MAX UV-printeren. Serg venligst for at vaelge den
korrekte fil til dit produkt.

1. Syfte / indikation
Ljushardande polymeriserbar plast, avsedd att anvandas tillsammans med extraorala
ljushardande apparater. Avsedd for tillverkning av tandskydd.

2. Kontraindikationer

printodent® GR-23 mouthguard 4r kontraindicerad ...

1. ...om en patient dr kdnd for att vara allergisk mot nagot av ingdende dmnen.
2....vid alla tillimpningar som inte ingar i indikationen (se ovan).

3. Patientmalgrupp
Idrottare som behandlas inom ramen for en tandvardsatgérd.

4. Avsedd anvindare
Tandlékare, tandtekniker

5. Krav
pro3dure CL-1 &r absolut nddvéndig for efterrengdringsprocessen!

Programvara - Tillgénglig information:
exocad GmbH - Julius-Reiber-StraBe 37, 64293 Darmstadt, Germany

Hardvara (3D-utskrift) - Tillgénglig information:
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Hardvara (efterhiirdning) - Tillgéinglig information:
NK Optik GmbH (otoflash G171) - Isarstr. 2, D-82065 Baierbrunn, Germany

Mer information finns p4 www.pro3dure.com.

6. Material
printodent® GR-23 mouthguard &r tillverkad av funktionella metakrylhartser,
initiatorer, fargdmnen och stabilisatorer.

7. Geometriska specifikationer
Minsta vaggtjocklek: 2 mm

8. Materialparametrar
Validerade parametrar for utskrift av printodent® GR-23 mouthguard tillhandahalls som
en INI-fil i ASIGA Composer-programvaran pa ASIGA MAX UV-skrivaren. Se till att vilja
ratt fil for din produkt.

9. Fremstillingsproces (fig. 1-13)

1. Data forberedes (CAD & opbygni t Ise).
2. Procesparametre udvalges (Build-Style usv]

3. De forberedte data overfores til 3D-printeren.

4. 3D-print forberedes - flaske rystes.
5.
6.
u.

Harpikstanken pa 3D-printeren fyldes.
Byg delene.
Fjern det meste af overskydende resin fra ikke-efterheerdede print
(green parts) med en klud.
8. Behandl de ikke-efterhardede print i et ultralydsbad med CL-1i 5 minutter.
9. Borst med CL-1 de omrader, hvor ultralydsbadet ikke har fjernet resin.
0. Behandl derefter i et ultralydsbad med IPA i 5 minutter.
1. Skyl med IPA om nedvendigt.
Bemaerk: ultralydsbad i IPA er kun ngdvendigt for at fjerne CL-1.
12. Efterheerdning i Otoflash G 171: 2 x 4000 blink i inert atmosfeere.
13. Endelig rengering: 30 minutter i ultralydsbad med vand.

10. Fazrdiggerelse
Polering

11. Henvisning
Folg anvisninger fra software-producenten i forhold til parameterindstillinger og konstruk-
tionsanbefalinger. Folg anvisninger fra hardware-producenten i forhold til parameterind-
stillinger/tryk- og efterhasrdmngsanbefalmger For at undgé negative pavirkninger af ma-
terialekvaliteten ma du under ingen omstaendigheder udszette det flydende materiale for en
bestra\mg Afvigelser fra de beskrevne fremstillingsméder eller lagerbetingelser kan medfore
0g optiske i materialet. Under forarbejdningen skal du sorge
for personlige rnemidler. | henhold til EU om medicinsk udstyr er brugere/pati-
enter forpligtede til at indberette alvorlige handelser med medicinsk udstyr til producenten
og den ansvarlige myndighed i det land, hvor de forekom. Bemaerk: Partinummer og datoen
for minimum holdbarhed er angivet pa hver material Ved r i bedes
du altid angive produktets partinummer. Anvend ikke produktet efter udleb af datoen for
mm\mum holdbarhed Anvend ikke produktet, for alle advarsler er laest og forstaet. Undga
f pulver/rag/gas/tage/ . Der mé ikke spises, drikkes eller ryges under
brugen af dette produkt. Brug kun udendelrs el\er i et rum med god udluftning. Tilsmudset
arbejdstoj bor \kke fiernes fra arbejdspladsen Undga udledning til miljget. Baer beskyttelses-
kyttelse. VED INDTAGELSE: Kontakt en
G\F[INFORMATION/Iage i tilfelde af ubehag VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med rigeligt
saebe og vand. VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft og serg for, at vejr-
treekningen lettes. VED KONTAKT MED @INENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter.
Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan gores let. Fortseet skylning. Ring omgaende til en
GIFTINFORMATION/lzege. Skyl munden. Ved hudirritation: Seg laegehjeelp. Ved hudirritation
eller udslet: Seg leegehjeelp. Alt tilsmudset toj tages af og vaskes inden gen anvendelse.
Udslip opsamles. Opbevares pa et godt venmerel sted. Hold beholderen taet lukket. Opbevares
under Ias. Bortskaf indholdet med de officielle bestemmelser.

12. Risikohenvisninger

Farlig ved indtagelse. Forarsager hudirritation. Kan forarsage allergisk hudreaktion. Forarsa-
ger alvorlig gjenskade. Kan forarsage irritation af luftvejene. Meget giftig for vandlevende
organismer, med langvarige virkninger.

9. Tillverkningsprocess (fig. 1-13)
1. Forbered data (CAD & konstruktionsberedning).
2. Vilj processparametrar (build-style etc)
3. Overfor de forberedda uppgifterna till 3D-skrivaren.
4. Forbered 3D-utskriften - skaka flaskan.
5. Fyll 3D-skrivarens hartstank.
6. Tillverka delarna.
7. Avligsna det mesta av Gverskottsresinet fran ej efterhdrdade utskrifter
(green parts) med en trasa.
8. Behandla de ej efterhdrdade utskrifterna i ett ultraljudsbad med CL-1
i5 minuter.
9. Borsta med CL-1 pa de omraden dar ultraljudsbadet inte har aviagsnat resin.
10. Behandla darefter i ett ultraljudsbad med IPA i 5 minuter.
1. SkoU med IPA vid b hov.
d i IPA &r endast nédva for att avidgsna CL-1.
12 Efterhardnlng i Otoflash G 171: 2 x 4000 bllxtar i inert atmosfar.
13. Slutlig rengdring: 30 minuter i ultraljudsbad med vatten.

10. Slutférande
Polering

11. Viktigt!
Fdlj programvarutillverkarens instruktioner fér parameterinstalini och designrekommen-
dationer. F6lj hardvarutillverkarens instruktioner for parameterinstalini

for tryck och efterhdrdning. For att undvika negativa effekter pa matenalkvalneten far det
flytande materialet absolut inte utsittas for bestralning. Awikelser fran angivna tillverknings-
processer eller lagringsforhallanden kan leda till avvikande mekaniska och optiska materiale-
genskaper. Se till att du anvénder personlig skyddsutrustning under materialhanteringen. Enligt
EU:s forordning om medicintekniska produkter &r anvindare/patienter skyldiga att rapportera
allvarliga incidenter som involverar en medicinteknisk produkt till tillverkaren och den behdriga
mynd\gheten idetland dér incidenterna har intréffat. Obs! Batchnummer och bast-fore-datum
anges pa alla materialfo Vid i ska alltid

anges. Anvind inte produkten efter bast-fore-datum. Anvand inte produkten innan du har
last och forstatt sakerhetsanvisningarna. Undvik att inandas damm/rék/gaser/dimma/angor/
sprej. At inte, drick inte och rok inte ndr du anvander produkten. Anvands endast utomhus
eller i vél ventilerade utrymmen. Nedsténkta arbetsk\ader far mte avlagsnas fran arbelsplatsen
Undvik utslapp till miljon. Anvénd sk dd. VID
FORTARING: Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/Izkare om du kanner dig dalig. VID HU-
DKONTAKT: Tvatta med mycket tval och vatten. VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft
och se till att andningen underlittas. VID KONTAKT MED OGONEN: Skalj forsiktigt med vatten
i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar l4tt. Fortsétt att skolja. Kontakta
genast GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/likare. Skolj munnen. Vid hudirritation: Sok lakarhjalp.
Vid hudirritation eller utslag: Sék lakarhjélp. Ta av nedstankta kldder och tvdtta dem innan de
anvinds igen. Samla upp spill. Férvaras pa vil ventilerad plats. Forpackningen ska forvaras val
tillsluten. Férvaras inlast. Kassera innehéllet/behallaren i enlighet med officiella bestimmelser.

12. Faroangivelser

Skadligt vid fortéring. Irriterar huden. Kan orsaka allergisk hudreaktion. Orsakar allvarliga
Ggonskador. Kan orsaka irritation i luftvdgarna. Mycket giftigt for vattenlevande organismer
med langtidseffekter.
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