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1. Zweckbestimmung / Indikation

Das printodent® GR-19.1 OA | MSI Harz ist ein lichthartbarer polymer'\sierbarer Kunst-
stoff, der in i g mit exts len Lichthar aten zur von zahn-
medizinischen Gegens&anden wie Mundschutz, Aufbissschienen, Schienen, Repositionierern
und Retainern durch additive Fertigung verwendet wird.

2. Kontraindikationen

printodent® GR-19.1 OA | MSl ist kontraindiziert ...

1. ... wenn bekannt ist, dass ein Patient gegen einen der Inhaltsstoffe allergisch ist.
fiir Bruxismusschienen und Schienen mit einer Wandstérke < 1,5 mm.

fiir Prothesenbasen.

... fiir jede Anwendung, die nicht Teil der Indikation ist (siehe oben).

2.
3.
4.

3. Produktbeschreibung

Das printodent® GR-19.1 OA | MSI Harz enthilt eine laktambasierte, biomimetische L&~
sung zur Multispezies-Inhibition®. Dies reduziert die Bildung von unerwiinschten Biofilmen
auf kieferorthopédischen Apparaturen ohne Mikrozid-Effekt. °c. albicans / s. mutans

4. Patientenzielgruppe
Personen, die im Rahmen einer zahnarztlichen MaBnahme behandelt werden.

5. Vorgesehener Anwender
Zahnarzt/-arztin, Zahntechniker/-in

6. Anforderungen
Software - Informationen erhiltlich von:
exocad GmbH - Julius-Reiber-StraBe 37, 64293 Darmstadt, Germany

Hardware (3D Printing) - Informationen erhiltlich von:
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Hardware (Post Curing) - Informationen erhiltlich von:
pro3dure medical (CD-1, CD-2) - Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Zusitzliche Angaben auf www.pro3dure.com.

7. Material
printodent® GR-19.1 OA | MSI besteht aus funktionellen (Meth)acrylatharzen, Initiatoren,
Farbstoffen und Stabilisatoren.

8. Geometrische Vorgaben
Mindestwandstérke: 1,5 mm

9. Material-Parameter

Strahlungstiefe durch die Belichtungszeit steuerbar
50 pm

100 pm

1. Utilisation Prévue / Indication

La résine printodent® GR-19.1 OA | MSI est une résine photopolymérisable, destinée &
étre utilisée en conjonction avec un équipement de photopolymérisation extra-oral pour
la fabrication, par fabrication additive, d'objets dentaires tels que des protége-dents, des
protections dentaires nocturnes, des attelles, des repositionneurs et des appareils de maintien.

2. Contre-indications

printodent® GR-19.1 OA | MSI est contre-indiqué ...

1. ... le patient présente une allergie avérée a I'un des ingrédients.

... pour les attelles de bruxisme et les attelles avec une épaisseur de paroi < 1,5 mm.
pour les bases de prothéses.

... pour toute application ne figurant pas dans les indications (voir ci-dessus).

2
3.
4

3. Description du produit

La résine printodent® GR-19.1 OA | MSI comprend une résine & base de lactame,
solution biomimétique pour I'inhibition multi-espéces®. Cela réduit la formation de biofilms
indésirables sur les appareils orthodontiques sans effet microcidal. °c. albicans / s. mutans

4. Groupe de patients ciblés
Personnes qui doivent faire I'objet de mesures dentaires.

5. Utilisateurs visés
Dentistes, prothésistes dentaires

6. Exigences
Logiciel - Informations disponibles auprés de:
exocad GmbH - Julius-Reiber-StraBe 37, 64293 Darmstadt, Germany

Matériel (impression 3D) - Informations disponibles auprés de:
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Matériel (post: ) - Informations disp aupres de:
pro3dure medlca\ (CD-1, CD-2) - Am Burgberg 13, D-58642 Iser\ohn Germany

Spécifications supplémentaires sur www.pro3dure.com.
7. Matériaux
printodent® GR-19.1 OA | MSI est composé de résines (méth)acrylates fonctionnelles,

d'initiateurs, de colorants et de stabilisateurs.

8. Préréglage géométrique
Epaisseur minimale des parois: 1,5 mm

9. Paramétres matériels
Profondeur de pénétration des rayonnements contrlable selon le temps d'exposition

10. Herstellungsprozess (Abb. 1-10)

1. Daten (CAD & B g).

2. Wihlen Sie die Prozessparameter aus [Bulld Sty\e USW.).

3. Ubertragen Sie die vorbereiteten Daten auf den 3D-Drucker.

4. 3D-Druck vorbereiten - Flasche schiitteln.

5. Fiillen Sie den Harztank des 3D-Druckers.

6. Bauen Sie die Teile.

7. Teile reinigen (mit IPA = 97 % oder einem gleichwertigen

Reinigungsmittel) ca. 4 Min. in einem Ultraschallbad oder

einem gleichwertigen Gerét - Vorreinigung empfohlen).

Teile trocknen, bis keine Riickstdnde von IPA oder einem

gleichwertigen Reinigungsmittel mehr vorhanden sind.

9. Nachhértung (4 Min.): inerte Atmosphére empfohlen

(geeignete Lichthirtungsgerdte verwenden).

10. Teile fertigstellen.

8.

11. Finalisierung

Polieren

12. Hinweis

Befolgen Sie die isungen des Soft in Bezug auf F

Konstruknonsempfemungen Befolgen Sie die Anweisungen des Hardwareherstellers in Bezug

uf F [Druck- und Nachhart Um Auswir-

kungen auf die Materialqualitét zu vermeiden, setzen Sie das fliissige Matena\ unter keinen
us. Ab: von den beschriebenen | fahren

oder Lag i kdnnen zu abwei und optischen E\genschaften

des Materials fiihren. GemaB EU N \ sind n ver-

pflichtet, schwerwiegende Ereignisse mit einem Medizinprodukt dem Hersteller und der zustan-
digen Behdrde des Landes, in dem sie auftraten, zu melden. Achtung: Die Chargennummer und
das Mi sind auf jeder des Material: Bei Reklama-
tionen geben Sie bitte immer die Chargennummer des Produkts an. Verwenden Sie das Produkt
nicht nach Ablauf des \ Vor Gebrauch einho-
len. Vor Gebrauch besondere Anwelsungen emho\en Vor Gebrauch alle Slcherheltshmwewse \esen
und verstehen. Einatmen von
mcht des tragen. F i in die Umwelt
Sc idung// tragen. BEI KONTAKT MIT DER
HAUT: Mit viel \Nassev und Seife waschen BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN Einige Minuten lang
behutsam mit Wasser spiilen. Eventuell entfernen.
Weiter spiilen. BEI Exposition oder falls betroffen: sztllchen Rat emho\en/arztl\che Hl\fe hinzu-

ziehen. Bei Hautreizung: Arztlichen Rat liche Hilfe 9
oder -ausschlag: Arztlichen Rat arztliche Hilfe i Bei Augen-
reizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe te Kleidung ausziehen

und vor er neutem Tragen waschen. Verschiittete Mengen aufnehmen. Unter Verschluss auf-
bewahren. Inhalt/Behalter einer geeigneten Recycling- oder Entsorgungseinrichtung zufiihren.

13. Gefahrenhinweise

Verursacht Hautreizungen. Kann allergische Hautreaktionen verursachen. Verursacht
schwere Augenreizung. Kann vermutlich das Kind im Mutterleib schadigen. Giftig fir Was-
serorganismen, mit langfristiger Wirkung.

10. Processus de fabrication (Fig. 1 4 10)

1. Préparer les données (CAD et préparation de la construction).

2. Sélectionner les paramétres du processus (modéle de construction, etc.).

3. Transmettre a I'imprimante 3D les données préparées.

4. Préparer |'impression 3D - Secouer le flacon.

5. Remplir le réservoir de résine de I'imprimante 3D.

6. Construire les pieces.

7. Nettoyer les pieces (avec de I'lPA > 97 % ou un nettoyant équivalent)
pendant 4 min. env. en bain a ultrasons ou dans un appareil
équivalent - nettoyage préalable recommandé).

8. Sécher les pieces, jusqu'a élimination compléte de I'IPA ou du
nettoyant équivalent.

9. Post-durci (4 min) : ére inerte
(utiliser des photopolymensateurs appropriés).

10. Terminer les piéces.

11. Finalisation
Polissage

12. Avis

Suivre les instructions de I'éditeur du logiciel concernant le réglage des parametres et les
recommandations relatives & la conception. Suivre les instructions du fabricant du matériel
concernant le réglage des é et les r fons relatives a I'impression et au
post-traitement. Pour éviter toute dégradation de la qualité des matériaux, ne jamais exposer
le matériau liquide a des rayonnements. Tout écart par rapport aux processus de fabrication
ou aux conditions de stockage décrits peut altérer les propriétés mécaniques et optiques des
matériaux. Le réglement européen relatif aux dispositifs médicaux impose aux utilisateurs/
patients de notifier les événements indésirables graves survenus en lien avec un dispositif
médical au fabricant et aux autorités compétentes dans le pays o ils se sont produits. Attention
: Le numéro de lot et la date de péremption sont indiqués sur chaque emballage de résine. En
cas de réclamation, toujours indiquer le numéro de lot du produit. Ne pas utiliser le produit
au-deld de la date de péremption. Se procurer les instructions spéciales avant utilisation. Ne
pas manipuler avant d" avowr lu et compris toutes les précautions de sécurité. Eviter de respirer
les poussiéres/fumées/g: urs/aérosols. Les vétements de travail ne
devraient pas sortir du lieu de travail. Ewter le rejet dans I'environnement. Porter des gants de
protection/des vétements de protection/un équipement de protection des yeux/du visage. EN
CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU: laver abondamment a I'eau et au savon. EN CAS DE CONTACT
AVEC LES YEUX: rincer avec précaution a I'eau pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles
de contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.
EN CAS d'exposition prouvée ou suspectée: consulter un médecin. En cas d'irritation cutanée:
consulter un médecin. En cas d'irritation ou d‘éruption cutanée: consulter un médecin. Si
I'irritation oculaire persiste: consulter un médecin. Enlever les vétements contaminés et les laver
avant réutilisation. Recueillir le produit répandu. Garder sous clef. Eliminer le contenu/récipient
dans une installation de recyclage ou d'élimination appropriée.

13. Dangers

Provoque une irritation cutanée. Peut provoquer une allergie cutanée. Provoque une sévéere
irritation des yeux. Susceptible de nuire au foetus. Toxique pour les organismes aquatiques,
en traine des effets néfastes & long terme.

®

1. Finalidad prevista / Indicacién

El producto printodent® GR-19.1 OA | MSI Resin es una resina polimerizable curable a la
luz prevista para el uso junto con un equipo de curado por luz extraoral para la fabricacion,
mediante un sistema aditivo de manufactura de objetos dentales tales como protectores
dentales, mordaduras para la noche, férulas, resposicionadores y retenedores.

2. Contraindicacion
printodent® GR-19.1 OA | MSI esté contraindicado ...
1. ... si se sabe que el paciente es alérgico a cualquiera de sus componentes.

2. ... para férulas de bruxismo y férulas con un espesor de pared < 1,5 mm.
3. ... para de bases protesicas.
4. ... para cualquier aplicacion que no esté mencionada en la indicacion

(consultar la seccion anterior).

3. Descripcion del producto

La resina printodent® GR-19.1 OA | MSI incluye una solucién basada en lactama bio-
mimética para la inhibicién multiespecifica®. Esto reduce la formacion de biopeliculas in-
deseables en los aparatos de ortodoncia sin un efecto microcida. °c. albicans / s. mutans

4. Grupo diana de pacientes
Personas que se someten a tratamiento en el marco de una medida odontolégica.

5. Usuarios previstos
Odontdlogos, protésicos dentales

6. Requisitos
Requisitos Software - Informacion proporcionada por:
exocad GmbH - Julius-Reiber-StraBe 37, 64293 Darmstadt, Germany

Hardware (imp: 3D) - por:
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NS\N 2015, Austraha

Hardware (pospolimerizacién) - Informacién proporcionada por:
pro3dure medical (CD-1, CD-2) - Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Especificaciones adicionales en www.pro3dure.com.

7. Material
printodent® GR-19.1 OA | MSI se compone de resinas funcionales de (met)acrilato,
iniciadores, colorantes y estabilizadores.

8. Predeterminacion geométrica
Espesor minimo de la pared: 1,5 mm

9. Parametros de los materiales

Profundidad de la penetracion de la radiacion controlada por el tiempo de exposicion
50 pm

100 pm

1. Destinazione d'uso / Indicazione

printodent® GR-19.1 OA | MSI ¢é una resina polimerizzabile fotoindurente da utilizzare
congiuntamente ad apparecchi di fotopolimerizzazione extraorale per la realizzazione,
tramite fabbricazione additiva, di oggetti dentali come paradenti, bite, stecche,
riposizionatori e retainer.

2. Controindicazioni

pr todent® GR-19.1 OA | MSI & controindicato ...

. se & noto che un paziente & allergico a uno qualsiasi degli ingredienti.

. per stecche e stecche per bruxismo con spessore della parete < 1,5 mm.
. per basi protesiche.

. per tutte le applicazioni non incluse nelle indicazioni (vedere sopra).

pLN=

3. Descrizione del prodotto

La resina printodent® GR-19.1 OA | MSI include una soluzione biomimetica a base di
lattami, soluzione biomimetica per I'inibizione multispecie°. Questo riduce la formazione di
biofilm indesiderati sulle apparecchiature ortodontiche senza un effetto microcida.

°c. albicans / s. mutans

4. Pazienti destinatari
Persone sottoposte a trattamento odontoiatrico.

5. Utenti previsti
Odontoiatri, odontotecnici

6. Requisiti
Software - Per informazioni rivolgersi a:
exocad GmbH - Julius-Reiber-StraBe 37, 64293 Darmstadt, Germany

Hardware (stampa 3D) - Per Informazioni rivolgersi a:
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Hardware (p - Per i rivolgersi a:
pro3dure medlca\ [CD 1, CD-: 2] Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Ulteriori specifiche su www.pro3dure.com.

7. Materiali
printodent® GR-19.1 OA | MSI & costituito da resine (met)acriliche funzionali, iniziatori,
coloranti e stabilizzanti.

8. Preimpostazioni geometriche
Spessore minimo parete: 1,5 mm

9. Parametri materiale

Profondita di penetrazione delle radiazioni controllabile tramite tempo di esposizione
50 pm

100 pm

10. Proceso de fabricacién (fig. 1-10)

1. Prepare los datos (CAD y preparacion de la fabricacion).

2. Seleccione los parametros del proceso (build style, etc.).

3. Transfiera los datos preparados a la impresora 3D.

4. Prepare la impresion 3D - Agite la botella.

5. Llene el deposito de resina de la impresora 3D.

6. Fabrique las piezas.

7. Limpie las piezas (con IPA 2 97 % o con un producto de limpieza
equivalente) aprox. 4 min. en un bafio de ultrasonidos o en un
equipo equivalente - se recomienda prelimpieza).

8. Seque las piezas, hasta que ya no queden restos de IPA o del producto
de limpieza equivalente.

9. Postcurado (4 min.): se recomienda atmdsfera inerte (emplee equipos.
de fotopolimerizacion adecuados).

10. Proceda al acabado de las piezas.

11. Finalizacion
Pulido

12. Aviso

Siga las instrucciones del fabricante del software en cuanto a la configuracion de los parametros
y las recomendaciones de disefio. Siga las instrucciones del fabricante del hardware en cuanto a la
configuracion de los parametros y, las recomendaciones de impresion y pospolimerizacion. Para evi-
tar efectos perjudiciales en la calidad del material, no exponga el material liquido a la radiacion bajo
ninguna circunstancia. Toda modificacion respecto de los procesos de fabricacion o las condiciones
de almacenamiento especificados puede alterar las propiedades mecanicas y 6pticas del material.
Conforme al Reglamento (UE) sobre los productos sanitarios, los usuarios/pacientes estan obligados
a comunicar los acontecimientos graves con un producto sanitario al fabricante y a las autoridades
competentes en el pais en el que hayan tenido lugar. Precaucién: El nimero de lote y la fecha de
vencimiento estan indicados en todos los envases. Ante cualquier reclamo, indique siempre el nii-
mero de lote del producto. No utilice el producto después de la fecha de vencimiento. Solicitar inst-
rucciones especiales antes del uso. No manipular la sustancia antes de haber leido y comprendido
todas las instrucciones de sequridad. Evitar respirar el polvo/el humofel gas/la niebla/los vapores/
el aerosol. Las prendas de trabajo contaminadas no podran sacarse del lugar de trabajo. Evitar su
liberacion al medio ambiente. Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion. EN CASO DE
CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua y jabon abundantes. EN CASO DE CONTACTO CON LOS
0JOS: Aclarar cuidadosamente con agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si
lleva y resulta facil. Sequir aclarando. EN CASO DE exposicion manifiesta o presunta: Consultar a
un médico. En caso de irritacion cutanea: Consultar a un médico. En caso de irritacion o erupcion
cutanea: Consultar a un médico. Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico. Quitar
las prendas contaminadas y lavarlas an tes de volver a usarlas. Recoger el vertido. Guardar bajo
llave. Eliminar el contenido/el recipiente en una instalacion de reciclaje o eliminacion adecuada.

13. Declaraciones de riesgos

Provoca irritacion cutanea. Puede provocar una reaccion alérgica en la piel. Provoca irrita-
cion ocular grave. Se sospecha que dafia al feto. Toxico para los organismos acuaticos, con
efectos nocivos duraderos.

10. Processo di fabbricazione (Fig. 1-10)

1. Preparare i dati (CAD e preparazione della struttura).

2. Scegliere i parametri di processo (design della struttura ecc.).

3. Trasferire i dati preparati al dispositivo di stampa 3D.

4. Preparare la stampa 3D; agitare il flacone.

5. Riempire il serbatoio della resina del dispositivo di stampa 3D.

6. Costruire i componenti.

7. Pulirei componenti (con alcool isopropilico = 97 % o un detergente
equlvalente) per circa 4 min. in un bagno a ultrasuoni o in un dispositivo

una pulizia pi

8. Asclugare | i, fino alla totale dei residui di
aIcooI isopropilico o con un detergente equivalente.

9. P (4 min): |nerle
(utlllzzare un dispositivo di fotopolimerizzazione

10. Rifinire i componenti.

11. Finalizzazione
Lucidatura

12. Awiso

Seguire le istruzioni fornite dal produttore del software per quanto riguarda le impostazioni dei
parametri e le raccomandazioni di progettazione. Seguire le |stm2|um fornite dal produttore
dell'hardware per quanto riguarda le dei parametr per la
stampa e la post-polimerizzazione. Per evitare effetti dannosi sulla qualita del materiale, non
esporre il materiale liquido a irradiazione in nessun caso. Eventuali deviazioni dai processi di
fabbricazione o dalle condizioni di conservazione descritte possono portare a variazioni delle
proprieta meccaniche e ottiche del materiale. Secondo il regolamento UE sui dispositivi medici,
gli utilizzatorifi pazienti sono obbligati a segnalare eventuali eventi gravi verificatosi in relazione
al dispositivo medico al fabbricante e all'autorita competente del Paese in cui tali eventi si sono
verificati. Attenzione: | numero di lotto e la data di scadenza sono indicati su ogni confezione.
In caso di reclamo, indicare sempre il numero di lotto del prodotto. Non utilizzare il prodotto
dopo la data di scadenza. Procurarsi istruzioni specifiche prima dell'uso. Non manipolare prima di
avere letto e com preso tutte le avertenze. Evitare di respirare la polvere/i fumifi gas/la nebbiali
vapori/gli aerosol. Gli indumenti da lavoro contaminati non devono essere portati fuori dal luogo di
lavoro. Non disperdere nell'ambiente. Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/
il viso. IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare abbondantemente con acqua e sapone. IN
CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi minuti. Togliere le
eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare a sciacquare. IN CASO di esposizione o
di possibile esposizione, consultare un medico. In caso di irritazione della pelle: consultare un
medico. In caso di irritazione o eruzione della pelle: consultare un medico. Se 'irritazione degli
occhi persiste, consultare un medico. Togliere tutti gli indumenti contaminati e lavarli prima di
indossarli nuovamente. Raccogliere il materiale fuoriuscito. Conservare sotto chiave. Smaltire il
contenuto]recipiente presso un impianto di riciclaggio o smaltimento adeguato.

13. Indicazioni di pericolo

Provoca irritazione cutanea. Puo provocare una reazione allergica cutanea. Provoca grave
irritazione oculare. Sospettato di nuocere al feto. Tossico per gli organismi acquatici con
effetti di lunga durata.
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