u
MO Instructiuni de utilizare 3 d
p r I t WHeTpykumm 3a ynotpeba p ro u re Caracteristici fizice */

Informatii privind comanda/
enerative Resi n OST‘]Y[EQ Xpr]UF]C medical ®uanyecku caoiicta */ Wndpopmauua 3a nopbuka/
Hasznalati utasitss ] Minpogopias maparvli
G R 2 M J F ¢ o . | Fizikai tulajdonsagok */ Rendelési informaciok/
- 0 Gebruiksaa nwijzing Materlals are our DNA. Fysische eigenschappen *: Bestelinformatie:
. oo i i : printodent® GR-20 MJF printodent® GR-20 MJF
1. Utilizare conforma / indicatie 9. Procesul de productie (fig. 1-10)
Material plastic fotopolimerizabil, prevdzut pentru utilizarea in combinatie cu m Duritatea Shore D/ 1 kg:
aparate de fotopolimgrizare extraora!e. pentru fabricarea gtineratiyé a compo- 1. Pregitirea datelor (CAD & pregatirea constructiei). Tabpnqcr no LWop D/ A £ 405 nm
nentelor dentare. Indicat pentru realizarea sabloanelor de gaurit si a gutierelor. 2. Selectati parametrii procesului (Build-Style etc). 5 YkAnpotnta Shore D/
2. Contraindicatii 3. Transferati datele pregatite la imprimanta 3D. Shore keménység: D/ incolor-transparent/
- Lontraindicatii o 4. Pregatiti imprimanta 3D - agitati flaconul Shore-hardheid D npospayeH/
prlntoder?t’\‘? GR-20 MJF est_e contrqwndlcat . ) 5. Umpleti rezervorul de résin al imprimantei 3D. (DIN 1SO 48-4:2021): Savyég-dlagpavég/
1. ... atunci cgnd se cunoa$'Ee cd un pacient este alergic la una dintre 6. Construiti piesele. >80* tiszta-atlatszo/
substantele din componenta. R N 7. Curétati piesele (cu IPA 2 97 % sau un agent de curatare similar) kleurloos-transparant
2. la contact mtrgqral direct intre material vnemtar!t sau part,l\al neintarit. timp de circa 5 minute fnbaie de ultrasonare sau un dispozitiv m Rezistent3 la indoire/ REF: D1001521
3. ... pentru orice utilizare care nu este trecutd la Indicatie (vezi mai sus). similar - se recomand precuratare. /30pLXNUBOCT Ha OrbBaHe/
B - 8. Uscati piesele pan3 nu mai exista resturi de IPA sau de agent Avtox ge kapyn/
3. Pauent,l_ dm 9"“P}'|'F'“Fa . ) de curatare similar. Hajlitoszilardsag/
Persoane cu dentitie permanentd, tratate in cadrul unei proceduri 9. Post-intirire (7 min.): se recomanda atmosfer3 inerta Buigsterkte
stomatologice. (utilizati aparate de fotopolimerizare adecvate). MPa (DIN EN IS0 20795-02:2013):
T P
10. Finalizati piesele. 2 50
4., Utilizator prevazut o
Medic stomatolag, tehnician dentar 10. Procesarea dispozitivului medical = oo indoire/ /
Instructiuni detaliate privind curatarea, dezinfectarea sau sterilizarea dispo- ONyN Ha | OnbBAHE,
5. Cerinte zitivului sunt disponibile in ghidul de procesare elaborat in conformitate cu MQV?'?O} K‘,"Wl’”s/
p L B EN IS0 17664-1. Hajlitdsi tényez6/
Informatii despre software disponibile din: Buigmodulus
exocad GmbH - Julius-Reiber-StraBe 37, 64293 Darmstadt, Germany 1 . |ndica1’:ie MPa (DlN EN ISO 20795_02:2013):
Urmati instructiunile producatorului de software cu privire la setarile para- > 1500 **
Hardware (3D Printing) - Informatii disponibile din: metrilor si recomandarile de proiectare. Urmati instructiunile producatorului
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia de hardware cu privire la setarile parametrilor/recomandarile de imprimare si . .
post-intarire. Pentru a evita efectele negative asupra calitatii materialului, nu m Absorbtia de apa/
Hardware (Post Curing) - Informatii disponibile din: expuneti in niciun caz materialul lichid unei radiaii. Abaterile de la proce- Boponormbuaemoct/
| ’ . durile de productie sau conditiile de depozitare descrise pot duce la carac- SSS Ydaramoppopnan/
pro3dure medical (CD-1, CD-2) - Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany teristici mecanice si optice diferite ale materialului. Asigurati-va ca purtati Vizfelvétel/
. echipamentul individual de pro-tectie in timpul prelucrarii. Conform Regu- Wateropname
Date suplimentare pe www.pro3dure.com. \damentulm UE privind produsele medicale, ut]llza—tom/pamentu au obligatia ug/mm? (DIN EN IS0 20795-02:2013):
e a comunica evenimentele grave intervenite cu produsul, producatorului
6. Material si autoritatii competente a statului in care acestea au intervenit. Atentie: <32
printodent® GR-20 MJF contine rasini metacrilice functionale, Numrul lotului si data expirarii sunt indicate pe fiecare ambalaj al mate- -
B rialului. In caz de reclamatii, indicati intotdeauna numarul lotului din care m Solubilitate/
absorbante UV si fotoinitiatori. produsul face parte. Nu utilizati produsul dupa data de expirare. Procurati Pasteopumoct/
e .. . instructiuni speciale nainte de utiliza re. A nu se manipula decat dupa ce 5
7. Spemﬁca‘gll geometrlce au fost citite si intelese toate masurile de securitate. Evitati sa inspirati pra- g:jﬁ“;‘?"]“}"
Grosimea minim3 a peretelui: 1,5 mm ful/fumul/gazul/ceatajvaporii/spray-ul. Evitati contactul in timpul sarcinii/ B/
aldptarii. Spalati-va bine pe maini dupa utilizare. Nu scoateti imbracamintea Oplosbaarheid
8. Parametri material de lucru contaminata in afara locului de munca. Purtati manusi de protectie/ pg/mm? (DIN EN ISO 20795-02:2013):
Adéncimea radiatiel poate fi comandata prin timpul de expunere imbracdminte de protectie/echipament de protectie a ochilor/echipament de <5
; protectie a fetei. IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spélati cu multa apa si
100 pm sipun. IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: clititi cu atentie cu apa timp de mai
125 pm 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 posibila expunere: consultati medicul. In caz de iritare a pielii sau de
eruptie cutanata: consultati medicul. Scoateti imbracamintea contaminata
si spalati-o Tnainte de reutilizare. A se depozita intr-un spatiu bine ventilat.
Pastrati recipientul inchis etans. A se depozita sub cheie. Eliminati continutul/
recipientul in conformitate cu reglementarile oficiale.
12. Indicatii cu privire la Perlcole J
Poate provoca o reactie alergicd a pielii. Poate dauna fertilititii. Suspectat 0
cd dauneaza fatului. ©
* Aceste date sunt obtinuite n urma masuratorilor pe o prob reprezentativa, care a fost investigat in cadrul sistemului nostru de asigurare a calitafi. | *Tesi nak# Ca PESyNTaT OT M3MEPBHHA Ha NPEACTABATENHA IPOGA 1 CA NONYYEHN B PAMKHTE Ha HaaTa
ciCTeMa 3a ynpasnenue Ha kavecrsoro. | * Ta Sedopiéva autd npatpxn\/lm amo petproeig £VOC AVIITPOOWTEVTIKOD Beiyparog mou MjBnkav o mhaiow e Slaopdhang mobtnTac. | * Ezek az adatok egy reprezentativ minta méréseibél szarmaznak, amelyek
meghatarozasara mindségbiztositasi rendszeriink keretében keriltsor. | * Deze gegevens zijn afkomstig van metingen van een representatief monster die in het kader van onze kwaliteitscontrole werden uitgevoerd.
** Conform specificatiilor interne privind designul si cerintele / CbrnacHo HaWwwTe CneUMbMKALM 33 AM3AIH 1 UIMCKBAHMA | TOLGWVA LE TIG ETWTEPIKES TIPOBIAYPAPES TXEBIATHOU Ka amattigewy | A belsd tervezési és
kévetelmény specifikaciok szerint | Volgens interne specificaties van ontwerp en vereisten.
“** in conformitate cu... / no obpaseu Ha... | cOpguV M[ /hwalkozva | in overeenstemming met..
“*** Inutilizabil | He e | hev N [ Niet van toepassing
2 Manufacturer:
o . ‘ pro3dure medical GmbH
T (%45_@ @ Dﬂ / Y @ Am Burgberg 13 - 58642 Iserlohn, Germany
o Phone: +49 (0)2374 920050-0
Aceasta parte in sus.  Limita de temperatura  Marcaj CE Pericol Nu utiizati dacs pachetul este deteriorate. Respectati instructiunile de utilizare. — Tineti depancde lumina soarelui.  Contine substante periculoase  RX only Produs medical Data de expirare Numar catalog Numsr lot Data de fabricatie Distributor (US):
Ta3u cTpaKa Harope.  Temneparypwa rparuiua Mapkiposka CE OnacHocr He yanonasaire, K0 ONAKOBKaT ¢ N0BpeeHa. CreaBajiTe MHCTPYKUWHTE 3a ynoTpe6a. Masere oT CLHYe8a CBETIAHA. Coabpxa onackw Beuwectsa Menuuuticko uanenue Cpok Ha roaHoCT KaranoxeH HOMEP  Maprugen wowep  /1ara Ha npoussonctso 3dure medical LLC
uti} n Mheupd emave.  Opio Bepuokpacia Tripa CE KivBuvoG  Notpn o Ypnayorotefe ecv n ovakevaoio éxe urootei . ZUpBOUNUTEte TG 08nyieq xprians.  dubdEre To paptd amd  nhawd gu;.  Mepiéxet emivuveg ovaieg latpid mipoioy  Hyepopnvia MEncv _ ApBUGS KaTaNoyou  ApiBuog mapridas HiEpOuTYIa apaywyig pro X .
Oonter,foritani s, fomérsélethatir  _ CE jelles vesdly NN:hasznakha hla egfongéibdotta comag, Vegye figyclembe  Fasznla utasiast Naptéytd tivol tatands,  Veszéljes amyagolat tatamaz | () vy, q e Opiostechnikal sz ide Tetelszam Gyartas iddpontja 9825 Valley View Road - Eden Prairie, MN 55344
peratuurgrens markering et gebruiken als de verp is prolg Beschermen tegen zonlicht. Bevat gevaarlijke stoffen p Houdhaarheldsdatum Catalogusnummer Lotnummer Productiedatum .
CAS-No. 75980-60-8 Phone: +1 (952)-426-1928
info@pro3dure.com - www.pro3dure.com - Made in Germany
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1. MpepnasHavenue/nokasanue

CseTnuHHO BTBLPAABALLA CE NONMMEPU3UPALLA CE NNacTMaca, NPe/iHa3HayeHa 3a U3non3saxe
ceKer yeTpoiicTea 3a CbC CBET/VHA 33 rEHEPATUBHO NPOU3BOACTBO Ha
3b6HM KoMNOHeHT. MoKasaH 3a NPOM3BOACTBO Ha WABNOHM 3a NPO6UBaHE M WNHW.

2. MpotusonokasaHus
prmtudent® GR-20 MJF e npoTvBonokasaH ..
« .. @KO € M3BECTHO, Y€ NALNEHTLT & anepmqen KbM HAKOA OT ChCTaBKMTE.
2. NPV AUPEKTEH UHTPAOPANEH KOHTAKT C HEBTBBPAGH UM CAMO HaCTUYHO
BTBLPAEH MaTepuan
3. ... 33 BCAKO NPUNOKEHNE, KOBTO HE € YacT OT MHAUKALUATa (BUxTe no-rope).

3. Llenesa rpyna nauueHtn
Jlua ¢ NoCTOAHHO Cb3bBHe, NEeKyBaHN B PaMKWTE Ha CTOMATONOTMYHa NPoLEaYpa.

4. MpensuaeH notpebuten
3b6onekap, 3b6OTEXHUK

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

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

Xapayep (BTebpassate ) - MHdopmauuaTta e JOCTbNHA OT:
pro3dure medical (CD-1, CD-2) - Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

PonbnHutenta uidopmaums Ha www.pro3dure.com.
6. Marepuan
printodent® GR-20 MJF ce cbcTon 0T (yHKUMOHaNHN MeTakpunatHi cmonu,

UV a6copbepu v dhoTonHuLmaTopu.

7. leomeTpuynu cneuundukaumm
Munumanta ae6enuta Ha ctenara: 1,5 mm

8. Mapametpyu Ha matepuana
Ha MoXe Aa ce

4Ype3 BPEMETO Ha eKcnosnuna
100 pm
125 ym

1. MpoBAemdpevn xprion/evdeitelg

MoAupepiotpo QwToaKANPLVOHEVO TUVBETIK UAIKG TIOU TTPOOPIZETaL Yia XprioN O€ GUVEUATHO
e EEWTTOPATIKEG TUTKEVES PWTOOKARPUVONG YIXt T SNUIOVPYIKI KATOOKELT) 0SOVTIATPIKGV
efaptnudtwv. Evdeikvutat yio v Kataokeur] 08nywv 1atpnang kat vapBrikwy.

2. Avtevéeitelg

To printodent® GR-20 MJF avrevdeikvutat ...

1. ... 8dv 0 00Bevrg eivat amodedetypéva aMepyIKGG g€ KATIOLO Ao T GUTTATIKGL.

2. ... g€ GEDN EVEOTTOUOTIKY ETOPH HE H TKANPUHEVO 1} HOVO €V éPEL TKANPUUEVO UKD,
3. ... yia kdBe e@appoyr Tou dev omoteel aviikeipevo Twv evdeifewv (BA. Tapamdve).

3. Opada atoxog aobeviv
Atopa pe poviun odovroguial Tou uttofahhoviat oe Bepomeia aTo TAaig0 odovTiaTPIKAG
Sladikaaiag.

4. NpoPAemopevog xpHatg
Odovriatpog, odovroteyvitng

5. Atattjoelg

MAnpo@opieg yia T0 Aoylopiké £01PEG aTO:
exocad GmbH - Julius-Reiber-StraBe 37, 64293 Darmstadt, Germany

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

YAwég e§omhopog (post curing) - MAnpogopieg S1abéaipeg amé:
pro3dure medical (CD-1, CD-2) - Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Npo ieg o S1ed 1 www.pro3dure.com.

6. YAwo
To printodent® GR-20 MJF amoteheitar omd Aettoupyikég peBakpulikés pntiveg,
amoppo@nTég UV kat puToekKIvNTES.

7. TewpPETPIKES TIPOSIAYPAPES
EXdyioto Téyog tolywparog: 1,5 mm

8. Mapdapetpot LAKoH

BaBog dieigbuang aktivoohiag eAeyxdpevo amd tov xpovo kBeang
100 pm

125 um

9. Mpouzeopcreen npouec (dur. 1-10)

1. TMoprorsere gannute (CAD & noarotoBka 3a uarpaxaaHero).

2. 136epete napameTpuTe Ha npoueca (CTMA Ha M3rPaxAaHe U TH.).

3. [pexsbpnete noarotBeHuTe AaHHN Ha 3D NpuHTepa.

4. TMogrorteere 3a 3D nevar - pasknarete GyTunkara.

5. Hanunete pesepsoapa Ha 3D npuHTepa.

6. W3rpapete yacture.

7. Mouncrete yactute (c IPA = 97% 1nu eKBMBaNeHTEH NOYMCTBALL areHT)
3a 0KOMO 5 MUHYTI B ynTpassy BaHa unu ypea -
npenopLyBa ce NpeaBapuTeNHo NoYNCTBaHe.

8. VI3cywerte yacTuTe, fOKATO He OCTaHar ocTarbuu oT IPA unu ekBuBaneHTHUA
noYCTBaLL npenapar.

9. [l (7 MuHyTH): npenop Cce uHepTHa aTmMocthepa

i 3a Ha CBETNHa).

PY.

10. 3asbpuere yacTute.

10. O6pa6oTka Ha MeANLMHCKOTO U3enue
Monpo6HYM MHCTPYKUMKM 33 MOYMCTBAHE, AE3MHGDEKUMA MK cTepvaaaum Ha M3penveto ca
B bl 70 32 cENISO 17664-1.

11. Ykasanus

CnegBaiiTe VHCTPYKUMMTE Ha NPOM3BOAUTENA HA CO(TYEPa OTHOCHO HACTPOVKATE Ha Mapamerpute
W npenopukuTe 3a M3rpaxaane. CnensaiiTe MHCTPYKUMMTE Ha NPOU3BOAUTENA HA XapAyepa OTHOCHO
HaCTpOIAKUTE Ha MapameTpuTe/oTNeYaTBaHETO U MpENopbKATE 3a MOCNEABaWO BTBbPAABAHE. 3a Aa
ce u36erHat HeraTuBHU edeKTM BbpXy Kawemom Ha Matepuana, Npu HUKakBM OBCTOATENCTBA He
w3naraiire TeYHUA Matepuan Ha OT onucaHuTe npouecu
WM YCNOBUA HA ChXPAHEHWe Morar ja noseaar o PA3NMYHN MEXAHUYHI 1 OMTUYHY CBOVICTBA Ha
Matepuana. OGbpHeTe BHIMaHUE Ha NMYHUTE NpeaNasHy CPenCcTsa no Bpeme Ha o6paboTkara. Cbrnacko
Pernamenta 3a meauumkckue wsgenua wa EC, notpe6utenvre/naunenTute ca AnbXHU Aa AOKNagear
CEPUO3HY CHOUTUA C MEAMUMHCKO M3AEMME HA MPOM3BOAWTENA U Ha OTFOBOPHMA OpraH B CTpaara,
B KOATO ca ce cnyuwnu. Brumanue: MapTunHuaT HOMep 1 CPOKLT Ha TOAHOCT Ca NOCOYEHH Ha BeAKa
0naKoBka Ha Matepuana. lpu peknamaLis, MONA, BUHArK NOCOYBAITE NaPTUAHWUA HOMEP Ha NPOAYKTa.
He w3nonssaiie npogykta cneq usTMdaHe Ha cpoka Ha ropHocrt. Mpenw ynotpe6a ce cHabere cue
CneumanKy uHCTpYKUMM. He usnonssaiite npeay Aa CTe Nposeny U pas Gpanyt BCANKN NPeANasHY Mepk
3a 6Gesonac Hoct. [36srsaiite Banweake Ha Jaeposonu. la ce ubarsa
KOHTAKT o Bpeme Ha GpemerHocT/npy Kbpmere. Vimuiite foGpe pblete cu cneq ynotpeta. [la He ce
M3HACA 3aMbPCEHO pa6owo o6nekno Y38bH pa6oTHoTo nomevieHue. V3non3saite npeanasku pbkasuiim/
Macka 3a nuue. NPV KOHTAKT C KOXATA: Usmuiite
06unHo cbe canyH u sopa. MPU KOHTAKT C OYUTE: Mpomusaiite BHMMaTENHO € BOAa B NPOLBLIXEHME
Ha HAKOKO MyHyTY. CBANETe KOHTAKTHATE MElW, ako Ma Takusa # [OKOMKOTO TOBA € BB3MOXHO.
Mponbnxkasaiite ga npomusate. [PV ABxa unu npeanonaraema ekcnosuum: Morbpeete MeAULIMHCKN
cvaer/nomouy. Mpy N0ABA Ha KOXHO ApasHeHe Wiu 06puB Ha Koxara: MoTbpeere MeaMUMHCKH ChBet/
nomou. CBaneTe 3amMbpceHoTo 06neKn0 1 ro U3nepete npeau nosTopHa ynotpe6a. [la ce cbxpaHasa
Ha fobpe nposeTpuso MAcTo. CLALT A1a Ce CbXpaHABa NNLTHO 3aTBOPeH. [la ce CbxpaHABa NOA KMKY.
VaxBbpneTe ChbPKaHIETO/KOHTEIIHEPa B CLOTBETCTBYE C O(DULMANHMTE Pa3nopencu.

12. Mpepynpexaenns 3a onacHocT
Moxe na npuumHu anepruyHa koxHa peakuus. Moxe aa yspean deptunHoctta. Mpeanonara
ce, ye yBpexaa nnoaa.

9. Aedikagia katagkevrg (ew. 1-10)

1. Mpogtopdote ta dedopéva (poetopaia CAD Kat KaTaoKevrg).

2. EmAzEr: TIG TOPUPETPOUG anpvamac [Bulld Style k.ATL).

Sk ™ atov ektutwtr 3D.

4. I'Ipo:toluuott rr]v extomwan 3D - Avw(lvqott ™ QLAN.

5. Tepiote tn SeEapeviy pntivng Tou ektumwtr 3D.

6. Kataokevdote ta efapriparta.

7. KaBopiote ta efaptipara (1e 10ompoTuAiKr aAkooAn = 97% 1 10oSUVapo
Kueapmmo) Tiep. 5 Aemtd ge Aoutpo UTEPAXWV 1} 1008UVauN GUTKEUH -
OUVIOTATAL O “pﬂKﬂ\'ﬂpK\'lKDQ Kueupmuuc

8. Yreyvwote Ta eEaptipata, PéxpL va pn peivouv kaBoNou katdhotma e

OAKOOANG 1} Ovapou uAkov.
9. Post-curing (7 Aemtd): ouvmmrm a&pavqc atp6o@aipa (xpnotporojote
GAANAEG OUOKEVEG @ jpuvang).

10. TelelomolraTe Tt aEapm parta.

10. Enegepyaaia mrpon:xvo)\okuu TpoidvTog

la Aertropepeic odnyieq oxetika pe Tov kabaplopod, TV amoAbpaven f TV amooTeipwon
TOU TtPOIOVTOG, avaTPEETE aTOV 0dNYO eTeEepyaaiog OV Exel KATAPTIOTE! CUPPWVA PE TO
mipotuto EN SO 17664-1.

11. Inpeioon
AxohouBeite TG 05nyieg Tiou Tapéyovta amd Tov KATagKEVaaTH Tou Aoyiakod 6oov apopd: Ti puBicel
TaPAETPWV KAl TIG 0UTTATELG 0edlaapiod. AkohouBeite Tig 08nyieg Tou Tapéovtat atd Tov KATAOKEVATT
00 uhopKol Gaov agopd TG pubpicerg Twv nupupsrpwvr}nc OUOTAOEIG eKTUTWONG Kt TeNeuTaiou
ToNopieptapiod. Mo TV amouyr EMIANIGY ETTTTIOOEWV 0TV ToW8TNTaL 10U AIKOD, PNy eXBETETE T0 Lypd
ko6 g€ Kapia Tepitwan oe aktvoBolia. Amokhioel amé TG Teptypapopeves Sladikasies kataokeurg
1} 1 auvBrikeg amoBrikeuang zvésxzmn Vot 08yrioouy 0€ BIAPOPETIKEG PNXAVIKES KUl OTITIKEG 1BIOTTES
Tou UAoU. Kara v € QTOUIKS TIp eEorthiopd. Zuwwvu e Tov
Kkavoviopd g EE yuat ta mporexvo)\oynw TIPOGVIa, oL Ypi
g0Bapé guPBAVTA e KAmolo LaTpoTeXVOROYIKG TIpoidY aToV muwsuuam Ko oy uppuém upxn mc xwpuq
ot orola auvéBnaav. I'Ipouoxn 0 apiBudg mapridog kaw n nuepopnvia Mgng avaypdgovrat ge kébe
guokevasia Tov Tpoivroc. Eav exete kdmota katayyeNia, Tapakoholpie va avVapEpETE TAVTX ToV apB6
Tapridog tou mpoidvrog, Mnv ypnaoroteite o Tpoidv petd Ty nuepopnvia MEng. Epodiaoteite pie g
EIBIKE, oﬁnvnzc Tipw amd T yprion. Mnv 1o ypnoiyiortoujoete mpw 6nuﬁuum Kat Kmuvonom TG 0dnyieg
Tipo@UAAENG. ATOQEDYETE va  avamvEETE
ATtogeyete v emagi ot Sidpkeia g evaoauvr]c/vu)\ouxmc Movete kahd ta Xépua peta T yprion. Ta
poAuapEva evdlpaTa epyaciog Stv TIPETEEL vt Byaivouy amt6 To xwpo epyaiag. No opdte pooTateuTikg
anopIKg ETEPINTOXH ENAGHT
ME TO AEPMA: Mivere He GpBovo vepd kat oamoov. € FIEPIFITQZH EMA®HZ ME TA MATIA: Zemhivete
TIPOGEKTIKG e VEQO Y1 APKETE AETTd. EGV UTGipyouv (ao eTari, apatpEge Touc, eqpgov efvau eckolo.
Tuveyiote va Eemhévete. TE MEPIMTOZH éxbeang 1
yiapd. Edv mapatnpnBel epebiopds tov Sépparog n eugp i eEavBnpa: i
yuarpd. Byéihte T pohuopévar polyar kau TAOVIE Ta Tipw Tt Zuvcxpnmponomwc AmoBnkeoeTal o€ Kahé
agppevo ywopo. O Tepiéktng dlarnpeirar eppntika KAewTd. Puldooetal khewdwpévo. Atoppipte To
TEPIEXOUEVO/TEPIEKTN GUUPWVA e TOUG EMONHOUG KaVOVIGHOUG.

12. Anh@oeig emkvduvoTnTag
Mropei va Tpokahéoet aMepyikr) Seppoatiki avtidpaan. Mmopei v PAager T yovipotnTa.
“Yrottto yia tpokAnan BAGBNG ato €pppuo.

1. Rendeltetési cél / indikacio

Fényre keményedd polimerizalhaté gyanta, amely fogaszati alkatrészek extraoralis foto-
polimerizacios késziilékekkel valo generativ eldallitdsara késziilt. Farésablonok és sinek
gyartasahoz ja-vallt.

2. Ellenjavallatok

A printodent® GR-20 MJF ellenjavallt ...

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

2. ... a nem vagy részben kikeményedett anyaggal valo kozvetlen intraoralis
érintkezés esetén.

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

3. Beteg-célcsoport
Marad¢ fogazattal rendelkezd személyek, akik fogaszati eljaras keretében részesiilnek
kezelésben.

4. Célfelhasznalo
Fogorvos, fogtechnikus

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

Tovabbi informaciok a www.pro3dure.com oldalon.

6. Anyag
A printodent® GR-20 MJF funkcionalis metakrilat gyantakbol, UV-abszorberekbdl
és fotoiniciatorokbol all.

7. Geometriai elgirasok
Minimalis falvastagsag: 1,5 mm

8. Anyag-paraméterek

A sugarzas mélysége az expozicios id6 Utjan szabalyozhatd
100 pm

125 pm

1. Gebruiksdoel / Indicatie

Lichtuithardende polymeriseerbare kunststof bedoeld voor gebruik in combinatie met ex-
traorale lichtpolymerisatieapparaten voor de generatieve productie van tandheelkundige
componenten. Geindiceerd voor de productie van boorsjablonen en spalken.

2. Contra-indicaties

printodent® GR-20 MJF is gecontra-indiceerd ..

1. ... wanneer bekend is dat een patiént allerglsch is voor een van de bestanddelen.

. bij direct i contact van niet: of gedeeltelijk uitgehard materiaal.
. voor elke toepassing die niet deel uitmaakt van de indicatie (zie boven).

3.

3. Patiéntendoelgroep
Personen met een permanent gebit die worden behandeld in het kader van een tandheel-
kundige procedure.

4. Beoogde gebruiker
Tandarts, tandtechnicus

5. 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.

6. Materiaal
printodent® GR-20 MJF bestaat uit functionele methacrylaatharsen, uv-absorbers
en foto-initiatoren.

7. Geometrische specificaties
Minimale wanddikte: 1,5 mm

8. Materiaalparameters

Stralingsdiepte stuurbaar via de belichtingstijd
100 pm

125 um

9. El6allitasi folyamat (1-10. 4bra)

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

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

3. Vigye at az el6készitett adatokat a 3D ny

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 2 97%-os vagy azzal egyenértékii
tisztitoszerrel) kb. 5 percig egy ultrahangos fiirdében vagy azzal
egyenértékii késziilékben (elzetes tisztitas javasolt).

8. Szaritsa meg a részeket, amig mar nem marad IPA vagy azzal egyenértékii
tisztitoszer maradvany.

9. Utolagos ényités (7 perc): inert éra javasolt (
megfeleld fotopolimer-izcios késziilékeket).

10. Fejezze be a részeket.

10. Orvostechnikai eszkéz feldolgozasa
A késziilék tisztitasara, fertot\emtesere vagy st riliza 0 részletes
az EN 1SO 17664-1 szabvany g készitett f i Utmutato tartalmazza.

11. Ertesités
Kévesse a szoftver gyartojanak a parameler-bea\htasukra ésa tervezesl javaslatokra vonat—
kozo utasitasait. Kuvesse a hardver gyartdjanak a p: la
és utdlagos keményitésre vonatkozo i Az inGségre gyakorolt karos hatasok
e\keru\ese érdekében a folyékony anyagot semmilyen koriilmények kozott ne tegye ki be-
a Aleirt gyartasi ol vagy tarolasi feltételektdl valo eltérések az anyag
eltéré mechanikai és optikai tulajdonsagaihoz vezethetnek. A feldolgozas soran iigyeljen
az egyéni védoeszkozokre. Az orvostechnikai eszkozokrél szolo EU rendelet értelmében a
felhasznalok/betegek kotelesek jelenteni az orvostechnikai eszkézzel kapesolatos stlyos
eseményeket a gyartonak és az el6fordulds helye szerinti orszag illetékes hatésaganak.
Figyelem: A tételszam és a mindségmegdrzési hataridé az anyag minden csomagolasan fel
van tiintetve. Reklamacio esetén kérjiik, mindig adja meg a termék tételszamat. Ne hasznal-
ja a terméket a min6ségmeqgGrzési hataridd lejarta utan. Hasznalat el6tt ismerje meg az anyagra
von atkozo kiilonleges utasitasokat. Ne haszn add\g, am\g 1z Gsszes b\ztonsagl ovintézkedést el
nem olvasta és meg nem értet te. Keriilje a p ét. A terhesség/
szoptatas alatt keriilni kell az anyaggal valo ermtkezest Hasznalal utan a\aposan mosson kezet Szen-
nyezett munkaruhét tilos kivinni a kahely teriiletérdl. Védokesztyijvédoruhal
hasznalata kotelez6. HA BORRE KERUL: Lemosas b szappanos vizzel. SZEMBE KERULES esetén: Tnbb
percig tarto ovatos oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltévolitasa, ha konnyen megold-
haté. Az 6blités folytatasa. Expozicié vagy annak gyanuja esetén: orvosi ellatast kell kérni. Bérirritacio
vagy kititések megjelenése esetén: orvosi elltast kell kérni. A szennyezett ruhadarabot le kell vetni és
ujboli hasznalat el6tt ki kell mosni. Jol szell6z6 hs\ysn tam\ando Az edeny szorosan \szarva tartando.
Elzarva tarolando. A tartalmat/tartalyt a hatosagi ar

12. Figyelmezteté mondatok
Allergias borreakciot valthat ki. Karosithatja a termékenységet. Feltehetéen karositja a magzatot.

9. Productieproces (afb. 1-10)

1. Data iden (CAD &

2. Selecteer de procesparamelers (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 2 97 % of een gelijkwaardig reinigingsmiddel)
ca. 5 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 (7 min): inerte atmosfeer aanbevolen (geschikte
lichtuithardingsapparaten gebruiken).

10. Objecten afwerken.

10. Verwerking van het medisch hulpmiddel

Gedetailleerde instructies voor reiniging, desinfectie of sterilisatie van het hulpmiddel
zijn te vinden in de verwer die is in over g met
EN ISO 17664-1.

11. Opmerking
Volg de aanwijzingen van de softwarefabrikant ten aanzien van parameterinstellingen
en aanbevelingen voor constructie. Volg de aanwijzingen van de hardwarefabrikant ten
aanzien van para-meterinstellingen | printadviezen en aanbevelingen voor afsluitend
uitharden. Om nadelige gevolgen op de kwaliteit van het materiaal te voorkomen, mag
het vloeibare materiaal in geen geval worden bl Id aan bestraling. ij
van de beschreven productiemethodes of opslagvoorwaarden kunnen leiden tot afW|—
jkende mechanische en optische eigenschappen van het materiaal. Gebruik tijdens de
verwerking een persoonlijk beschermingsmiddel. Volgens de Verordening Medische Hul-
pmiddelen (EU) zijn gebruikers/patiénten verplicht ernstige voorval-len 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 raadplegen. Pas gebruiken nadat u alle veiligheidsvoor schriften gelezen en begrepen
heeft. Inademing van stof/rook/gas/nevel/damp/spuitnevel vermijden. Bij zwangerschap of borst-
voedmg aanraking vermijden. Handen grondig wassen na gebvulk Verontreinigde werkkledmg mag
rkruimte niet verlaten. handschoenen/beschermende kledif herming/
gelaatsbeschermmg dragen. BIJ CONTACT MET DE HUID: met veel water en zeep wassen. BIJ CONT-
ACT MET DE OGEN: voorzichtig afspoelen met water geduvende een aantal mmuten contactlenzen
verwijderen, indien mogelijk; blijven spoelen. NA arts Bij
huidirritatie of uitslag: een arts raadplegen. Verontreinigde kleding u\ttrekken en wassen al vorens
deze opnieuw te gebruiken. Op een goed geventileerde plaats bewaren. In goed gesloten verpak-
king bewaren. Achter slot bewaren. Voer de inhoud/container af volgens de officiéle voorschriften.

12. Gevareninstructies
Kan een allergische huidreactie veroorzaken. Kan de vruchtbaarheid schaden. Wordt ervan
verdacht het ongeboren kind te schaden.
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