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Materials are our DNA!

1. Finalidade prevista / Indicacdo

Resina polimerizavel de cura por luz destinada a utilizacdo em con-
junto com dispositivos de cura por luz extraorais. Indicado para o fa-
brico de protetores bucais.

2. Contraindicacoes

0 printodent® GR-23 mouthguard ¢ contraindicado ...

1. ... em caso de alergia conhecida do paciente a um dos ingredientes.
2. ... para qualquer utilizagdo que ndo conste da Indicacao (ver acima).

3. Grupo-alvo de pacientes
Atletas que séo tratados no ambito de um procedimento odontolo-
gico.

4. Utilizadores previstos
Médicos dentistas, técnicos dentarios

5. Requisitos
pro3dure CL-1 é absolutamente necessario para o processo de
limpeza final!

Informacdes sobre o software disponiveis em:
exocad GmbH - Julius-Reiber-StraBe 37, 64293 Darmstadt, Germany

Hardware (3D Printing) - Informagées disponiveis em:
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Hardware (Post Curing) - Informagdes disponiveis em:
NK Optik GmbH (otoflash G171) - Isarstr. 2, D-82065 Baierbrunn,
Germany

Informacées adicionais em www.pro3dure.com.

6. Material
printodent® GR-23 mouthguardd é composto por resinas metracrili-
cas funcionais, iniciadores, corantes e estabilizadores.

7. Requisitos geométricos
Espessura minima da parede: 2 mm

8. Parametros do material

Os parametros validados para a impressdo do printodent® GR-23
mouthguard sdo fornecidos como um ficheiro INI no software ASIGA
Composer na impressora ASIGA MAX UV. Certifique-se de selecionar o
ficheiro correto para o seu produto.

9. Processo de fabrico (Fig. 1-13)

. Prepare os dados (Preparacéio CAD e da construgdo).

. Selecione um pardmetro de processo (Build-Style etc).

. Transfira os dados preparados para a impressora 3D.

Preparar a impressao 3D - agitar o frasco.

. Encha o deposito de resina da impressora 3D.

. Construa as pegas.

. Remover a maior parte do excesso de resina das pecas ndo

pos-curadas (green parts) com um pano.

. Submeter as pegas ndo pds-curadas a um banho ultrassonico

em CL-1 durante 5 minutos.

. Escovar com CL-1 as dreas onde o banho ultrassénico néo

removeu a resina.

10. Em seguida, submeter a um banho ultrassonico em IPA
durante 5 minutos.

11. Se necessario, enxaguar com IPA. Nota: o banho ultrassonico
em |PA € necessario apenas para remover o CL-1.

12. Pés-cura em Otoflash G 171: 2 x 4000 flashes em
atmosfera inerte.

13. Limpeza final: 30 minutos em banho ultrassonico com agua.
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10. Finalizacdo
Polimento

11. Indicacdao ) ‘
Siga as instrugdes do fabricante do software relativamente a configuracéo
de parametros e recomendacoes de construcdo. Siga as instrugdes do fab-
ricante do hardware relativamente a configuracdo de pardmetros e reco-
mendagﬁes de |_mf)resséo e pos-cura. Para evitar efeitos adversos na qua-
lidade do material, ndo sujeite o material liquido a radiacdes em qualquer
circunstancia. Os desvios eém relagéo aos processos de fabrico ou condicdes
de armazenamento descritos podem causar diferengas nas caracteristicas
mecanicas e visuais do material. Durante o processamento, utilize equipa-
mento de protecdo individual. De acordo com o requlamento da UE sobre
dispositivos médicos, os utilizadores/pacientes sao obrigados a comunicar
eventos Fraves com um dispositivo medico ao fabricante'e a autoridade res-
ponsavel no pais em que ocorreram. Atencéo: O niimero de lote e a data de
validade sdo indicados em cada embalagem do material. Em caso de recla-
magdes, indique sempre o nimero de lofe do produto. Nao utilize o produto
ap6s a data de validade. No manuseie o produto antes de ter lido e percebi-
do todas as precaucdes de seguranca. Evitar respirar as poeiras/fumos/gases/
névoas/vapores/aerossois. Ndo comer, beber ou fumar durante a utilizaco
deste produto. Utilizar apenas ao_ar livre ou em locais bem ventilados. A
roupa de trabalho contaminada néo pode sair do local de trabalho. Evitar a
libertagdo para o ambiente. Usar luvas de rotecgéo/vestua’rm de proteccao/
Erotec%ao ocularlﬁ)roteckao facial. EM CASO DE INGESTAO: Contacte um
ENTRO DE INFORMACAQ ANTIVENENOS/médico em caso de indisposicdo.
SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar com sabonete e agua abun-
dantes. EM CASO DE INALACAO: retirar a pessoa para uma zona ao ar livre
€ manté-la numa posicdo que ndo dificulte a respiracdo. SE ENTRAR EM
CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com agua durante
varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel.
Continuar a enxaﬁ\lljan Contacte imediatamente um CENTRO DE_INFOR-
MACAO ANTIVENENOS/médico. Enxaguar a boca. Em caso de irritacdo cuta-
nea: consulte um médico. Em caso deirritacdo ou erup%éo cutanea: consulte
um médico. Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a usar.
Recolher o produto derramado. Armazenar em local bem ventilado. Manter
o recipiente bem fechado. Armazenar em local fechado a chave. Eliminar o
contetido/contentor em conformidade com os regulamentos oficiais.

12, Indicacdes de perigo X

Nocivo por ingéstdo. Provoca irfitacdo cutanea. Pode provocar uma
reaccdo alérgica cutanea. Provoca lesées oculares graves. Pode pro-
vocar irritagdo das vias respiratorias. Muito toxico para os organismos
aquaticos com efeitos duradouros.

* Estes dados provém de medicdes de uma amostra representativa, que foi determinada no ambito da nossa garantia de qualidade. / Tieto daje pochadzaji z meran reprezentativne] vzorky, ktoré boli zistené v rmei nisho
zabezpecenia kvality. | Ti podatki izhajajo iz meritev reprezentativnega vzorca, ki so bili dolocen kot del nasega zagotavljanja kakovosti. / T podatei potjecu iz mjerenja reprezentativnog uzorka koja su utvrdena kao dio naseg
osiguranja kvalitete. / Tyto Gdaje jsou 2 méen reprezentativniho vzorku, které bylo provedeno v ramei naseho zajistovéni jakosti.

** De acordo com as especificagdes ¢ requisitos internos da concegdo | PodTa internjch Specifikicil konstrukcie a poziadaviek / V' skiadu z notranjimi specifi kacijami zasnove in zahtev | U skladu s internim specifikacijama dizajna

i zahtjeva | Podie internich specifikaci navrhu a pozadavka.
em conformidade com... | v nadvéiznosti na... | v skladu 2... | u skladu s...| v souladu s...
**** Nao aplicavel | Nepouziva sa | Ni uporabno / Nije primjenjivo / Nepouziva se
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Caracteristicas fisicas */ Informagdes para encomenda/
Fyzikalne vlastnosti */ Informacie o objednani/
Fizikalne lastnosti */ Informacije za naro¢anje/
Fizikalna svojstva */ Informacije za narudzbe/
Fyzikalni vlastnosti *: Objednaci informace

printodent” GR-23 mouthguard | printodent” GR-23 mouthguard

m Resisténcia a tracéo/ 1 kg:
Pevnost v tahu/ A < 405 nm
Natezna trdnost/
Vlagna évrstoca/ branco-opaco/
Pevnost v tahu biely-nepriehladny/
(IS0 37): bel-neprosojen/
> 4 MPa bijeli-neproziran/

bily-neprihledny

m Alongamento a ruptura/ REF: D1001741
Taznost pri pretrhnuti/
Raztezek ob pretrgu/ azul-opaco/
Istezanje pri lomu/ modry-nepriehl'adny/
Prodlouzeni pfi pretrzeni moder-neprosojen/
(IS0 37): plavi-neproziran/
> 60 % ** modry-neprihledny

REF: D1001742
m Resisténcia ao rasgamento/

Odolnost proti trhaniu/ vermelho-opaco/
Odpornost proti trganju/ &erveny-nepriehl'adny/
Otpornost na kidanje/ rde-neprosojen/
Odolnost proti trhani crveni-neproziran/
(1SO 34-1): Eerveny-neprihledny
> 4 Nfmm * REF: D1001743

m Endurecedor Shore D/ laranja néon-transliicido/
Tvrdost podla stupnice Shore D/ | ned oranzovy-polopriehl'adny/
Trdota po Shoru D/ neonsko oranzen-polprosojen/
Shore-¢vrstoca D/ neon narangasti-poluproziran/
Tvrdost podle stupnice Shore D | neonové oranzovy-poloprihledny
(ISO 48-4) (23 °C): REF: D1001745
40+£5*

preto-opaco/

m Endurecedor Shore D/ Cierny-nepriehl'adny/
Tvrdost podla stupnice Shore D/ | érn-neprosojen/
Trdota po Shoru D/ crni-neproziran/
Shore-¢vrstoca D/ &erny-neprihledny

Tvrdost podle stupnice Shore D | REF: D1001746
(ISO 48-4) (37 °C):
25+5™

Manufacturer:
pro3dure medical GmbH

Am Burgberg 13 - 58642 Iserlohn, Germany
Phone: +49 (0)2374 920050-0
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Este lado para cima.  Limites de temperature Marca CE Perigo Nao utilizar se a embalagem se encontrar danificada.  Respeitar as instrucdes de utilizagao. Manter afastado da luz solar. Rx on |Y Produto medico Data de validade Nimero de catdlogo  Nimero de lote Data de fabric Distributor (US):
Této stranka je na vrchu. _ Hranica teploty Oznaenic CE Zivajte, ak je obal poskodeny. Postupuite podfa navodu na pouzitie.  Uchovivajte mimo dosahu sineéného iarenia. Zdravotnicka pomocka  Détum trvanlivosti  Katalogove dislo Cislo Sarze Dtum wroby 3d dical LLC
Tastran navzgor. Temperaturna meja Oznaka CE Nevarnost Ne uporabljajte paketa, ce je poskodovan. Upostevaite navodila za uporabo. Ne izpostavijajte sonéni svetlobi. Medicinski izdelek Rok trajanja Kataloika stevilka Stevilka serije  Datum izdelave prosdure medica o
Ovu stranu prema gore. Temperatuma granica CE oznaka Opasnost Ne rabite ako je pakiranje o3teceno. Uvazavajte upute za upotrebu, Cuvati podalie od sunceve svietlosti Medicinski proizvod Rok trajanja Katalogki broj Brojsare  Datum proizvodnje 9825 Valley View Road - Eden Prairie, MN 55344
Tuto stranku nahoru Teplotni limit Oznaceni CE Nebezpeci Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny. Dodriujte navod k pouiti. Uchovavejte mimo dosah sluneéniho zareni.  QTY: TEA  Zdravotnicky prostiedek  Datum trvanlivosti ~ Katalogoveé éislo Cislo Sarze Datum viroby '

Phone: 952-426-1928
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1. Ugel pouitia / indikacia
Svetlom vytvrdzovana polymerizovatelna Zivica urcena na pouzitie v kombinacii s extraoral-
nymi jednotkami na vytvrdzovanie svetiom. Urcené na vyrobu chranicov zubov.

2. Kontraindikacie

print GR-23 guard je i

1. ... ak je zname, ze pacient je alergicky na niektord zo zlozwek

2. ... pre vietky aplikacie, ktoré nie si sucastou indikcie (pozri vyssie).

3. Ciefové skupina pacientov
Sportovci lieceni v ramci stomatologického zakroku.

4. Zamyslany pouzivatel
Zubny lekar, zubny technik

5. Poziadavky
pro3dure CL-1 je nevyhnutne potrebny pre proces nasledného istenia!

Softvér - informacie su k dispozicii od:
exocad GmbH - Julius-Reiber-StraBe 37, 64293 Darmstadt, Germany

Hardvér (3D tla¢) - informacie st k dispozicii od:
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Hardvér (po vytvrdeni) - informacie su k dispozicii od:
NK Optik GmbH (otoflash G171) - Isarstr. 2, D-82065 Baierbrunn, Germany

Dal3ie informécie najdete na www.pro3dure.com.

6. Material
printodent® GR-23 mouthguard sa sklada z funkénych metakrylovych Zivic, iniciatorov,
farbiv a stabilizatorov.

7. Geometrické Specifikacie
Minimalna hribka steny: 2 mm

8. Parametre materialu

Validované parametre tlace pre printodent® GR-23 mouthguard su k dispozicii ako sibor
INI'v softvéri ASIGA Composer na tlaciarni ASIGA MAX UV. Uistite sa, Ze ste vybrali spravny
stibor pre vas produkt.

1. Namen uporabe / indikacija
Umetna masa, ki se strdi na svetlobi in polemizira ter je predvidena za uporabo v povezavi z
ekstraoralnimi napravami za strjevanje na svetlobi. Namenjeno za izdelavo 3¢itnikov za zobe.

2. Kontraindikacije

Izdelek printodent® GR-23 mouthguard se kontraindicira ...
1. ... &e je znano, da je pacient alergicen na eno izmed sestavin.
2. ... pri vsaki uporabi, ki ni del indikacije (gl. zgoraj).

3. Ciljna skupina pacientov
Sportniki, ki so zdravljeni v okviru zobozdravstvenega postopka.

4. Predviden uporabnik
Zobozdravnik (m/2), zobni tehnik (m/2)

5. Zahteve
pro3dure CL-1 je nujno potreben za postopek naknadnega ¢is¢enja!

Programska oprema - informacije na voljo od:
exocad GmbH - Julius-Reiber-StraBe 37, 64293 Darmstadt, Germany

Strojna oprema (3D tiskanje) - informacije na voljo od:
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Strojna oprema (postzdravljenje) - informacije na voljo od:
NK Optik GmbH (otoflash G171) - Isarstr. 2, D-82065 Baierbrunn, Germany

Dodatne informacije: www.pro3dure.com.

6. Material
Izdelek printodent® GR-23 mouthguard je sestavljen iz funkcionalnih metakrilnih smol,
iniciatorjev, barvil in stabilizatorjev.

7. Geometricne smernice
Min. debelina stene: 2 mm

8. Materialni parametri

Validirani parametri tiskanja za printodent® GR-23 mouthguard so na voljo kot datoteka
INI'v programski opremi ASIGA Composer na tiskalniku ASIGA MAX UV. Prepricajte se, da ste
izbrali pravilno datoteko za va3 izdelek.

9. Vyrobny proces (obr. 1 - 13)

1. Priprava udajov (CAD a kontrukéna priprava).
2. \Vlyberte parametre procesu (3tyl zostavenia atd.).
3. Preneste pripravené tdaje do 3D tlaciarne.
4. Pripravte 3D tla¢ - pretrepte flasu.
5. Napliite Zivicu do nadoby 3D tlaciarne.
6. Zostavte komponenty.
7 Odstrante vatsinu prebytodnej Zivice z nevytvrdenych vytlackov
\?reen parts) pomocou handricky.
tavte nevytvrdené vytlacky ultrazvukovemu kupelu v CL-1 pocas 5 minit.
58 Kefou a CL 1 odstranite zvysky Zivice z miest, kde ultrazvukovy kipel
nebol ucinny.
10. Nasledne vystavte ultrazvukovému kipelu v IPA pocas 5 minit.
1.V pripade potreby oplachnite IPA.
Poznamka: ultrazvukovy kipel v IPA je potrebny len na odstranenie CL-1.
12. Post-vytvrdzovanie v Otoflash G 171: 2 x 4000 zableskov v inertnej atmosfére.
13. Zaverecné Cistenie: 30 minut v ultrazvukovom kupeli vo vode.

10. Dokonéenie
Lestenie

11. Upozornenie

Dodrziavajte pokyny vyrobcu softvéru tykajlice sa nastavenia parametrov a odporicani pre navrh.
Dodrziavajte pokyny vyrobcu hardvéru tykajice sa nastavenia parametrov/tlaku a odporicani pre
nasledné vytvrdzovanie. Ak cheete zabranit kodlivym tcinkom na kvalitu materialu, nikdy nevys-
tavujte tekuty material Ziareniu. Odchylky od opisanych vyrobnych procesov alebo podmienok
skladovania mozu viest k odchylkam mechanickych a optickych vlastnosti materialu. Pocas spraco-
vania pouzivajte osobné ochranné prostnedky Podla nariadenia EU o zdravotnickych pomackach st
puuzwaleha/pacmnm povinni hlasit zavazné nehody tykajlce sa zdravotmcke; pomdcky vyrobcovi
a pnslusnemu organu krajiny, v ktorej k nim doslo. Pozor: Cislo Sarze a datum m\mmalnej trv-
anlivosti st uvedené na kazdom baleni materidlu. V pripade reklamacie vzdy uvedte Cislo Sarze
vyrobku. Nepouzivajte vyrobok po datume minimalnej trvanlivosti. NepouZivajte, kym si neprecitate
a nepochopite vetky bezpecnostné opatrenia. Zabrante vdychovaniu prachu/dymu/plynu/hmly/
parfaerosolov. Pri pouzivani vyrobku nejedzte, nepite ani nefajcite. Pouzivajte iba na volnom prie-
stranstve alebo v dobre vetranom priestore. Je zakézané vyniest kontaminovany pracovny odev z
pracoviska. Zabrafite uvolneniu do Zivotného prostredia. Noste ochranné rukavice/ochranny odev/
ochranné okuliarefochranu tvare. PO POZITi: Ak sa necitite dobre, volajte TOXIKOLOGICKE INFOR-
MACNE CENTRUM/lekéra. PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnozstvom vody a mydla,
PQ VDYCHNUTI Presufite osobu na Cerstvy vzduch a umoznite jej pohodine dychat. PO ZASIAHNUTI
0C: Niekolko minut ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouZivate kontaktné Sosovky a ak je to
mozné, odstrarite ich. Pokracujte vo vyplachovani. Okamiite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE
CENTRUM/lekara. Viyplachnite sta. Ak sa objavi podrazdenie pokozky, vyhladajte lekarsku pomoc/
starostlivost. Ak sa prejavi podréZdenie pokozky alebo sa vytvoria vyrdzky: vyhladajte lekarsku
pomoc/starostlivost. Kontaminovany odev vyzlecte a pred dalsim pouzitim vyperte. Zozbierajte
uniknuty produkt. Uchovavajte na dobre vetranom mieste. Nadobu uchovavajte tesne uzavretu.
Uchovavajte uzamknuté. Obsah/kontajner zlikvidujte v sulade s uradnymi predpismi.

12. Vystrazné upozornenia

Skodlivy po pozm Drazdi kozu. Mdze vyvolat alergicki koznu reakciu. Spasobuje vazne
poskodenie oci. MéZe sposobit podrazdenie dychacich ciest. Velmi toxicky pre vodné orga-
nizmy, s dlnodobymi G¢inkami.

9. Postopek izdelave (sl. 1-13)

1. Pripravite podatke (CAD & priprava izdelave).
2. Izbira procesnih parametrov (Build-Style itd.).
3. Prenos pripravljenih podatkov na 3D-tiskalnik.
4. Pripravite 3D-tiskalnik - pretresite posodo.
5. Napolnitev posode za smolo 3D-tiskalnika.
6. Sestavite dele.
7. Zkrpo odstranite vecino odve¢ne smole z nepopolnoma utrjenih natisnjenih
delov (green parts).
8. Nepopolnoma utrjene dele 5 minut obdelujte v ultrazvocni kopeli v CL-1.
9. S3cetko in CL-1 oCistite mesta, kjer ultrazvoéna kopel ni odstranila smole.
10. Nato 5 minut obdelujte v ultrazvocni kopeli v IPA.
11.  Po potrebi sperite z IPA. Opomba: ultrazvoéna kopel v IPA je potrebna
samo za odstranitev CL-1.
12. Naknadno utrjevanje v Otoflash G 171: 2 x 4000 bliskov v inertni atmosferi.

13. Konéno ¢&id¢enje: 30 minut v ultrazvoéni kopeli z vodo.

10. Finaliziranje

Poliranje
11. Napotek
Sledite dilom proizvajalca p opreme glede nastavitev parametrov in konstruk-

g
cijskih priporocil. Sledite navodilom proizvajalca strojne opreme glede nastavitev parametrov
in priporocil za tiskanje in naknadno utrjevanje. V izogib negativnim ucinkom na kakovost
materiala, tekotega materiala nikoli ne izpostavljajte obsevanje. Odstopanja od opisanih
postopkov izdelave ali pogojev shranjevanja lahko privedejo do odstcpam mehanskih in op-
ti¢nih lastnosti materiala. Bodite med obdelavo pozorni na osebno zastitno opremo. Skladno
z Uredbo o medicinskih pr\pomucklh (EV) so uporabmkl/paclenn dolzni javiti tezke poteke v
povezavi z lcu in pristojnim organom v drzavi, v kateri
je do njih prislo. Pozor: Stevw\ka serije in rok uporabnosti sta navedena na vsaki embalazi
materiala. Prosimo, da v primeru reklamacije vedno navedete Stevilko serije izdelka. Izdelka
ne uporabljate po preteku roka up i Ne p j ,' dokler se ne nanite z vsemi
varnostnimi ukrepi. Ne vdihavati prahu/di i I rdila. Med uporabo
tega izdelka ne jesti, piti ali kaditi. UporabUatl \e zunaj all v dubro prezracevanem prostoru.
Kontaminirana delovna oblacila mso dochena zunaj delovnega mesta. Prepreciti sproscanje
v okolje. Nositi za3Citne rokavi ¢ito za obraz. PRI ZAUZIT-
JU: Ob slabem pocutju pokli¢ite CENTER ZA ZASTRUPITVE/zdravmka PRI STIKU S KOZO: umiti
z veliko mila in vode. PRI VDIHAVANJU: Prenesti osebo na svez zrak in jo pustiti v udobnem
polozaju, ki olajsa dihanje. PRI STIKU Z OCMI: previdno izpirajte z vodo nekaj minut. Odstrani-
te kontaktne lece, Ce jih imate in Ce to lahko storite brez tezav. Nadaljujte z izpiranjem. Takoj
pokli¢ite CENTER ZA ZASTRUPITVE/zdravnika. Izprati usta. Ce nastopi drazenje koze: pois¢ite
zdravnisko pomog/oskrbo. Ce nastopi draZenje koZe ali se pojavi izpuscaj: poiséite zdravnisko
pomoéfoskrbo. Sle¢i kontaminirana oblacila in jih oprati pred ponovno uporabo. Prestreéi
razlito tekoCino. Hraniti na dobro prezra¢evanem mestu. Hraniti v tesno zaprti posodi. Hraniti
zaklenjeno. Vsebino/posodo odstranite v skladu z uradnimi predpisi.

12. Varnostni napotki

Zdravju skodljivo pri zauZitju. Povzro¢a drazenje koze. Lahko povzro¢i alergijski odziv koze.
Povzroca hude poskodbe oci. Lahko povzrodi drazenje dihalnih poti. Zelo strupeno za vodne
organizme, z dolgotrajnimi ucinki.

1 Namjenska upotreba / Indikacije

Pollmenzwrajucl p\ast\cm malenja\ koji se stvrdnjava svjetlom, predviden za upotrebu u
s ekst ) za svjetlosnu polimerizaciju. Namijenjeno za izradu

Stitnika za zube.

2. Kontraindikacije

printodent® GR-23 mouthguard je kontraindiciran ...

1. ... kada je poznato da je pacijent alergican na neku sadrzanu tvar.
2. ... za svaku primjenu koja nije dijelom indikacije (vidi gore).

3. Skupina pacijenata
Sportasi koji se lijece u okviru stomatoloskog zahvata.

4. Predvideni korisnik
Stomatolog/-inja, zubarski tehnicar/-ka

5. Zahtjevi
pro3dure CL-1 je nuzno potreban za postupak naknadnog ¢is¢enja!

Softver - informacije dostupne na:
exocad GmbH - Julius-Reiber-StraBe 37, 64293 Darmstadt, Germany

Hardver (3D ispis) - informacije dostupne na:

ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Hardver (i tvr je) - i ij na:

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

Dodatne informacije na stranici: www.pro3dure.com.

6. Materijal
printodent® GR-23 mouthguard sastoji se od funkcijskih metakrilnih smola,
inicijatora, bojila i stabilizatora.

7. Geometrijski predlosci
Minimalna debljina stijenke: 2 mm

8. Parametri materijala

Validirani parametri ispisa za printodent® GR-23 mouthguard dostupni su kao INI datote-
ka u softveru ASIGA Composer na pisacu ASIGA MAX UV. Provjerite jeste li odabrali ispravnu
datoteku za svoj proizvod.

1. Ugel poutziti / indikace
Polymerizovatelna pryskyfice vytvrzovand svétlem je urcena k pouZiti ve spojeni s ext-
raoralnimi jednotkami pro vytvrzovani svétlem. Urceno k vyrobé chranici zubu.

2. Kontraindikace

printodent® GR-23 mouthguard je kontraindikovany ...

. pokud je znamo, Ze pacient je alergicky na nékterou ze slozek.
. pro kazdou aplikaci, ktera neni souasti indikace (viz vy3e).

2.

3. Cilova skupina pacienti
Sportovei lé¢eni v ramci stomatologického zakroku.

4. Zamysleny uzivatel
Zubni Iékaf, zubni technik

5. Pozadavky
pro3dure CL-1 je nezbytné nutny pro proces nasledného &isténi!

Software - informace jsou k dispozici od:
exocad GmbH - Julius-Reiber-StraBe 37, 64293 Darmstadt, Germany

Hardware (3D tisk) - informace jsou k dispozici od:
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Hardware (po vytvrzeni) - informace jsou k dispozici od:
NK Optik GmbH (otoflash G171) - Isarstr. 2, D-82065 Baierbrunn, Germany

Dalsi udaje na www.pro3dure.com.

6. Material
printodent® GR-23 mouthguard se sklada z funkcnich metakrylovych pryskyfic,
Inicidtord, barviv a stabilizatordi.

7. Geometrické specifikace
Minimalni tloustka stény: 2 mm

8. Parametry materialu

Validované parametry tisku pro printodent® GR-23 mouthguard jsou k dispozici jako sou-
bor INI v softwaru ASIGA Composer na tiskarné ASIGA MAX UV. Ujistéte se, Ze jste vybrali
spravny soubor pro vas produkt.

9. Postupak izrade (SI. 1-13)

1. Pripremite podatke (CAD i priprema konstrukcije).
2. Odaberite parametre postupka (build-style | |tdi
3. Prenesite pripremljene podatke na 3D pisac.
4. Priprema 3D pisaca - protresite bocu.
5. Napunite spremnik za smolu 3D pisaca.
6. lzradite dijelove.
7. Uklonite vecinu viska smole s nepost-oévrsnutih ispisa (green parts)
pomocu krpe.
8. Podvrgnite nepost-ocvrsnute ispise ultrazvuénoj kupki u CL-1 tijekom
5 minuta.
9. Cetkom i CL-1 o€istite mjesta gdje ultrazvuéna kupka nije uklonila smolu.
10. Zatim podvrgnite ultrazvu¢noj kupki u IPA tijekom 5 minuta.
1. Po potrebi Tsﬁerlte IPA-om. Napomena: ultrazvu¢na kupka u IPA potrebna
je samo za uklanjanje CL-1.
12. Naknadno ocvricivanje u Otoflash G 171: 2 x 4000 bljeskova u inertnoj atmosferi.
13. Zavr3no ¢is¢enje: 30 minuta u ultrazvuénoj kupki s vodom.

10. Finaliziranje
Poliranje

11. Napomena

Slijedite upute p ¢a softvera u vezisy i preporukama za konstrukcije.
Slijedite upute hardvera u vezi s preporukama za otiskivanje i
naknadno stvrdnjavanje. Kako biste izbjegli Stetne ucinke na kvalitetu materijala, ni u kojem slucaju
ne izlazite tekuci materijal zracenju. Odstupanja od opisanog postupka izradbe ili uvjeta skladis-
tenja mogu dovesti do odstupajucih mehanickih i optickih svojstava materijala. Obratite pozornost
na osobnu zastitnu opremu tijekom obrade. Prema EU-ovoj Uredbi o medicinskim proizvodima,
konsnlc\/pacuentl su duzni prijaviti ozbiline dogadaje s medicinskim prolzvodlma proizvodacu
i nadleznom tijelu u zemlji u kojoj su se oni dogodili. Pozor: Broj 3arze i rok tmjanja navedeni
su na svakoj ambalazi materijala. U slucaju reklamacije, uvijek navedite broj Sarze proizvoda. Ne
upotrebljavajte proizvod nakon njegova isteka roka vaIJancsu Ne rukovatl prije upoznavanja i razu-
mijevanja mijera udisanje p

aerosola. Tijekom uporabe prolzvoda ne jesti, piti niti pusiti. Rabiti samo na otvorenom ili u dobro
prozratenom prostoru. Zagadena radna odjeca ne smije se iznositi izvan radnog prostora. Izbjega-
vati ispustanje u okolis. Nositi zastitne rukavice/zastitno odijelo/zastitu za oti/zastitu za lice. AKO
SE PROGUTA: U slucaju zdravstvenih tegoba nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA/lije¢nika.
U SLUCAJU DODIRA S KOZOM: oprati velikom koli¢inom sapuna i vode. AKO SE UDISE: premjestiti
osobu na svjezi zrak i postaviti ju u poloZaj koji olakSava disanje. U SLUCAJU DODIRA S OCIMA:
oprezno ispirati vodom nekoliko minuta. Ukloniti kontaktne le¢e ukoliko ih nosite i ako se one lako
uklanjaju. Nastaviti ispiranje. Odmah nazvati CENTAR OTROVANJAlIuecnlka Isprati
usta. U slucaju nadrazaja koze: zatraziti savjet/pomoc |i ju nadrazaja ili osipa na ke
zatraziti savjet/pomo¢ lije¢nika. Skinuti zagadenu odjecu i oprati je prije po novne uporabe. Sakupiti
proliveno/rasuto. Skladistiti na dobro prozratenom mijestu. Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.
Skladistiti pod klju¢em. Odloziti sadrzaj/spremnik u skladu sa sluzbenim propisima.

12. Napomene o opasnostima
Stetno ako se proguta. Nadrazuje kozu. Moze izazvati alergijsku reakciju na kozi. Uzrokuje teske
ozljede oka. MoZe nadraziti disni sustav. Vrlo otrovno za vodeni okolis, s dugotrajnim ucincima.

9. Vyrobni proces (obr. 1 - 13)

1. Pfiprava udaju (CAD a konstrukéni prlprava]
2. Vlyberte parametry procesu (styl sestaveni atd.).
3. Preneste pripravene Udaje na 3D tiskarnu.
4. Pripravte 3D tisk - protfepte lahev.
5. Naplite pryskyfici do nadoby 3D tiskarny.
6. Vyrobte komponenty.
7. Odstrame VétSinu prebytecné pryskyfice z nevytvrzenych vytiski
\};reen parts) pomoci hadfiku.
8. tavte nevytvrzené vytisky ultrazvukové lazni v CL-1 po dobu 5 minut.
9. Kartacem a CL-1 ogistéte mista, kde ultrazvukova lazef
neodstranila pryskyfici.
10. Nasledné vystavte ultrazvukové lazni v IPA po dobu 5 minut.
11. V pfipadé potfeby oplachnéte IPA.
Poznamka: ultrazvukova lazen v IPA je nutna pouze k odstranéni CL-1.
12. Dodatecné vytvrzeni v Otoflash G 171: 2 x 4000 zableskd v inertni atmosfére.
13. Konecné Cisténi: 30 minut v ultrazvukové lazni ve vode.

10. Dokonéeni
Lesténi

11. Upozornéni

Dodrzujte pokyny vyrobce softwaru pfi nastaveni parametrii a doporuceni pro navrh. Dodrzujte
pokyny vyrobce hardwaru pfi nastaveni parametri/tlaku a doporuceni pro nasledné vytvrzovani.
Abyste zabranili 3kodlivym Ucinkiim na kvalitu, za zadnych okolnosti nevystavujte tekuty mate-
rial zareni. Odchylky od popsanych vyrobnich procesi nebo podminek skladovani mohou vést k
odchylkdm mechanickych a optickych vlastnosti materialu. Béhem zpracovani pouZivejte osobni
ochranné prostfedky. Podle nafizeni EU o zdravotnickych prostedcich jsou uZivatelé/pacienti povin-
ni hlasit zavazné nehody tykajici se zdravotnickych prostredki vyrobci a prislusnému organu zemé,
ve které k nim doslo. Pozor: Cislo 3arze a datum minimalni trvanlivosti jsou uvedeny na kazdém
baleni materialu. V pfipadé reklamace vzdy uvedte islo Sarze vyrobku. NepouZivejte vyrobek po
datu minimalni trvanlivosti. NepouZivejte, dokud jste si nepfecetli viechny bezpecnostni pokyny
a neporozuméli jim. Zamezte vdechovani pract hu/dymu/plynu/mihy/par/aerosolii. Pfi pouzivani
tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekufte. Pouzivejte pouze venku nebo v dobre vétranych pro-
storach. pracovni odév a z pracovisté. Zabrarite uvolnéni do Zivotniho
prostiedi. Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/oblicejovy stit. PRI POZITI
Necitite-li se dobre, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO/Iékare. PRI STYKU S KUZ:
Omyjte velkym mnoZstvim vudy a mydla. PRI VDECHNUTI; Preneste osobu na cerstvy vzduch a
ponechte ji v poloze usnadiujici dycham PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte
vodou. Viyjméte kontaktni Cocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve
vyplachovani. Okamité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO/Iékare. Vyplachnéte
Usta. Pfi podrazdéni kze: Viyhledejte |ékafskou pomoc/osetteni. Pfi podrazdéni kiize nebo vyrazce:
Vyhledejte Iékafskou pomoc/o3etfeni. Kontaminovany odév sviéknéte a pied opétovnym pouzitim
vyperte. Unikly produkt seberte. Skladujte na dobfe vétraném misté. Uchovavejte obal tésné uza-
vieny. Skladujte uzaméené. Obsah/kontejner zlikvidujte v souladu s Gfednimi predpisy.

12. Vystrazna upozornéni
Zdravi skodhvy pri poziti. Drazdi kuzi. Muze vyvolat alergickou kozni reakei. Zplsobuje vazné
poskozeni o¢i. Mize zpisobit podrazdéni dychacich cest. Viysoce toxicky pro vodni organis-
my, s dlouhodobymi tcinky.
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