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BG - PbkoBOACTBO 3a ynoTpe6a

1. OnucaHue Ha U3AeNneTo

optiprint clara e cBeTAMHHO BTBbPAsBALLA ce 3D neyaTHa mnactmaca 3a aauTMBHO NPOM3BOACTBO HA LUMHN
32 3axanka KaTo crmeumaneH NpomyKT 3a PasfivyHu MESVLMHCKM MOKa3aHns, ONpefeneHin OT LeHTanHun
cneyvanucti. 13non3saHeTo e noaxoasilio B YCTPOCTBA C Ab/XMHA Ha BbaHaTa 385 nm 1 405 nm, 0cBeH
aKo BbPXY ETUKETA HE € NOCOYEHO Aipyro. Lienesata rpyna nawuneHTy 3a ToBa MESMLMHCKO u3aenve knac lla
ca Bb3PACTHM 1 KOHOLLIM.

2. MpegHasHaveHne
optiprint clara e 3D neyatHa nnacTmaca 3a aauTMBHO MPOM3BOACTBO HA LUMHM 33 3axanka.

3. MpoTtuBonokasaxue

MartepuansT He TpsbBa ha Ce W3M0A3Ba 3a [pyri Lien, OCBEH 3a aAuMTMBHOTO MPOWM3BOLCTBO MO
fpefHasHayeHme. He 13non3saiiTe NONMMEPU3NPaHIS MaTepuan, ako ChLIECTBYBA aneprist KbM HsKost 0T
CBCTaBKUTE (CbAbPXA METAKPUIATHI MOHOMEDH 1 OIMTOMEPH).

4. YKasaHus 3a HamansiBaHe Ha pucka 1 3a 6e3onacHocT

- HenpaBunHOTO W3non3BaHe W OTKNOHEHUsTa OT onucaHata 06paboTka Lie [0BefaT A0 BoLlaBaHe Ha
KayeCTBOTO 1 BMOCHBMECTMOCTTA, KaKTO 1 10 HEXENaHn MexaHW4HM CBOMCTBA Ha rotoBata (popmMoBaHa
4acT.

- BOCBBMECTMMOCTTA € rapaHTpaHa camo npy NpaBuUiHO NPUAOXKEHIE (MOCT-NONMMEPU3aLMS B OTCHCTBIE
Ha kucnopog). 06paboTBaiiTe BCMYKI (DOPMOBAHM YACTI CaMO B HAMbIHO NOAUMEPU3NPAHO CbCTOSHME.

- TocT-nonMmepn3aunsTa Ha (OPMOBAHUTE YacTh Ce M3BbPLUBA B NOAXOASALL NOMMEPU3ALMOHEH MOZYN
(Hanp. otoflash G171), BX. 5.4.

- Cnep npuKknioyBaHe Ha NpoLeca Ha uarpaxaaHe, (hopmosaHaTa YacT TpsitBa Aa Ce NOYUCTM C MOAXOASALL,
noyncTBaly pasTeop (Hanp. n3onponaqon 99%) B yNTpassykoBa BaHU4Ka.

- HomepbT Ha naptupata Tpsbea fa ce MocoyBa Npu BCAKA Onepauysl, M3MCKBaLA WAEHTU(UKAUMS Ha
Matepuana.

- 32 aANTMBHO NPOM3BELEHM MEAVLVMHCKM W3Lenus OT MeyaTHU nnactmMacu ce npenopbyBa 24 yaca
CbXpaHeHue BbB BoAa.

- CnasBaliTe BCUYKW NPENOPBbYATENHN HACTPOVKI 3@ NPUHTEPA 1 YCTPONCTBOTO 32 CBETIMHHO BTBbPASBAHE.
- Mpean ynotpe6a npoyeTeTe 1 cnasgaiTe MHMOPMaLMoHHIS nucT 3a 6esonacHocT (SDS).

- 3a yCTONYMBOCT Ha CHyNBaHe Npy Cb3[}aBaHETO Ha CNeLVaHi NPOLYKTY TPs0Ba Aa Ce cna3sar 0bnyanHuTe
[1e6eNnHN Ha CTEHUTE Ha maTtepuana (Bx. 5.1).

- Mpu pa6oTa ¢ optiprint U3aenvst M HEBTBLPAEHN NeYaTHN HOPMOBAHI 4aCTV TPSIGBA [1a C& HOCST NPABUIHIATE
NNYHY NPEANasHIA CPEACTBA (HUTPUHY 3ALLMTHIA PbKABULW, NPEANAsHI 041, 3aLLMTHO 06NEKO).

- /136sirBaiiTe KOHTAKT C KOXaTa 1 04YMTe Npeau BTBbpAsBaHe. /3aenveto optiprint Moxe aa pasapasHu
04ITE U KOXaTa.

- B pefkn cnyyau morat [ia Bb3HWUKHAT aneprifyHin peakumin KbM KOMMOHEHTW Ha uafenusta optiprint. B
Cnyyaii Ha Clly4aeH KOHTAKT, CliefBaiiTe ,MepKuTe 3a MbpBa NOMOLL" (M3nnakHeTe 06KUNHO C BOAA U ako e
HeobXoaMMO ce KOHCynTupaiTe ¢ nekap). Buxte SDS.

- [la ce n3nonasa camo oT kBanuuumpaH nepcoHan. [ja ce cbxpaHssa Ha MACTO, HeOCTBIHO 3a Aeual

5. CTbnku 3a 06paboTka

5.1 MpoekTupane
[lebenuHata He Tpsibea fa 6bAe no-manka ot 0,9 mm.

Okny3anHa ge6envHa >0,9 mm

MepudbepHa pebenuna >1,3mm

YBepeTe ce, Ye KOHCTPYKLMATA € NoapaBHeHa Nof, brbi 0T 45-50° 11 Ye e afieKBaTHO NoAbpKaHa T onopy.
B 3aBMCMMOCT OT NPUHTEPA MOXE /1A CE U3NCKBA OCHOBHA MN104a 3a NOAAbPXKAHUTE 0GEKT.

5.2 Mevatane

Cnasgaiite MHopMaumsata 3a ynotpeba Ha npuHTepa w codryepa. Pa6otete 4mcTo. 3ambpcsBaHETO
Ha 3D npuHTepa MOXe Aa NpuumHM AedekTin Ha hopmoBaHaTa 4YacT W fa noBpeau Tasata. MoaxoAsum
napameTpu Ha matepuana 3a nevatHn nnactMacw optiprint morat fia GbAAT u3TerneHn ot 6asara AaHHu Ha
NpoV3BOAMTENS HA MPUHTEpA.

Pasknatete Gytunkata optiprint npegu ynotpe6a M HambfHETE [OCTATbYHO BaHata 3a martepuan Ha
npuHTepa. OTCTPaHeTe eBEHTYANHO HANMYHITE MEXYPYeTa C YACT MHCTPYMEHT/WnaTtyna.

AKO M3n0n3BaTe NpiHTep 663 BrpafeH Harpesates, ce npefopbyBa NpUHTEPBT W M3AEnneTo optiprint Aa
6baar 3arpeti 1o paboTHa Temneparypa oT 30°C/86°F. Tpsbea fa ce 13bsraa CTyAeH CTapT.

5.3 MouncTBaxe cnep nevar

Mopazy BUCOKS BUCKO3WTET NevaTHaTa nnactmaca He ce 0TTiYa Hamb/IHO 0T nnaTdopmara 3a narpaxaHe
cnefl kpasi Ha npougca Ha nevar. Vanonagaiite uicTa AbpBeHa LunaTyna, 3a a npemaxHeTe 0CTaTb4HuTe
MaTtepuanu ot neyatHata nnacTmaca. Cnef ToBa uasajieTe nnatcdopmara 3a UarpaxaaHe ot npuHTepa 1
otaenete (hopmoBaHUTe YacTu OT mnatcopmata 3a uarpaxaaqe. OTCTpaHeTe NOAAbPXKALMTE eNemMeHTU
npezy NoYUCTBAHETO.

Mpenopbka

B HesarpaTa ynTpassykoBa BaHa; NocTaBeTe NOYMCTBALLATA TEYHOCT U (DOPMOBAHATA YacT BbB BTOPH,
3aTBapsLl Ce KOHTeiHep (5 MUHYTH). KaTo noyucTBalla TEYHOCT MoraT fa Ce M3non3eaT K30mponaHon
(99%) v optiprint clean. Korato n3nonssare optiprint clean, BuHarv e Heo6XoauMMO 2-MUHYTHO NoCneaBaLLo
noyncTBaHe ¢ 13onponaxon. optiprint clean He e NOAX0ASLL, 32 NOYNCTBAHE HA MOBBPXHOCTY 1 060PYABaHE.
Cnep ToBa Ce u3cyLuasa (opMoBaHaTa 4YacT C NOMOLLTA Ha CrbCTEH Bb3AYX 11 Ce NpOBEpsBa peayntara ot
NOYNCTBAHETO.

3aBbpLueTe nocneagatiara 06pabotka Ha (PoOpMOBaHUTE YacTi GbP30 1 Ce NPUAbPXKANTE KbM 3ajaHnATa 3a
Bpeme! Mpefn BCUuKo, N365rBaiTe HEHY)XHO Abara 6aHs B NOYMCTBALLATA TEYHOCT, KAKTO U AbAr NEepUoaM
Ha 34akBaHe Mexay OTAeNHUTE CTbAKK!

Kato antepHatiea u3nonagaiite nogxoasiara nporpama Rapid Shape Wash ¢ nsonponaton (99%).
,U,OCTaTbHHOTO noyncTBaHe ce No3Hasa no MaToBata NnoOBbPXHOCT. JTbCcKaBNTe NeTHa U3MCKBaT LOMBAHUTENHO
TOYKOBO MOYMCTBAHE C MOYMCTBALLA TEYHOCT W yeTka. MoyucTBaiATe, [OKATO MpecTaHaT fa ce BWXAaT
NnoBeYe JIbCKaBK neTHa.

5.4 MpuknioysaHe

OKOHYaTeNHUTE CBOICTBA, @ ChLLO 1 OKOHYATENHWST LBST, 3aBUCST OT NPOLEca Ha BTBbpAsBaHe!

3a [a ce NoCTUrHaT XXenaHuTe CBOWCTBA HA MaTtepuana u 6UOCBMECTUMOCT, KaKTO W LiBETOBATA CXeMa,
Hamb/IHO MOYMCTEHUTE W W3CYLIEeHN (OpMOBaHW YacTw TpsbBa fa ObAaT NocnefBalio BTBbPAEHN B
OTCHCTBIE Ha KUCIOPOA,.

Mpenopbka

YetpoiicTtBo Ceetkasuua Otoflash G171 (NK onTuka) ¢ Hacuuwade ¢ a3oT. YeepeTe ce, Ye KM3nonsgate
nnekcurnacosa Bava ¢ UVB duntbp! Moxe fa nosHaete ToBa no Haanuca: NK Optik 360N2.

3a nocnefBallo BTBbpAsBaHe B [pyri yCTPOICTBA 3a CBETAMHHO BTBbPASBaHe TPs6Ba fAa Ce cnasga
cneundmyHa 3a U3aenneTo, NPeABapUTENHO ONPeAeneHa HaCTpoiKa Ha YCTPOCTBOTO 3a BTBbPAABAHE NN
CPaBHUTENHO BICOKA BXoasLua eHeprirg (200 W).

CBET/INHHA MOLLLHOCT B OTOFLASH G171

2 x 3000 npuceeTBaHus
(06bpHeTe cnes 3000 NpuUCBETBaHMS)

10 MuHYTI

AJITEPHATUBHA CBETJINHHA MOLLHOCT
(200w, 315-400 NM)

6. OKOH4aTENHO NOYNCTBAHE
[eHTantute (opmoBaHM YacTu, NpoussefeHn ¢ optiprint, Morar aa Gbaat NOAMPAHM NO KOHBEHLMOHANEH
HauuH. OKOHYATENHOTO NOYMCTBAHE Ce M3BbPLUBA C MUELL, NPenapar 1 Bofa B CTyAeHa yNTpa3BykoBa BaHa (5
MWUHYTW), JOKATO NPECTaHaT ia Ce BUKAAT U YCeLaT 0CTaTbLy OT NOAMPALL areHT Bbpxy (hopmoBaHaTa 4acT.
Cnep, ToBa m3nnakHeTe (popMoBaHaTa yacT B yucTa Boaa 3a 30 CekyHau, J0KATO He ce BIkaa 06pasyBaHe
Ha NfHa 0T MUeLLAs Npenapar.

7. Yka3aHus 3a nabopatopusita/cTomMaronora 0THOCHO NOCTAaBAHETO HA (hopMOBaHaTa YacT Ha
nauvenTa

lpenopbyBa ce CbxpaHeHne BbB BOfA B MPOAb/KEHME HA 24 yaca, npeau Aa noctaBuTe (OPMOBAHUTE
yactn. CTaHAapTHO He e Heobxoauma Ae3nHMEKLMS.

AKO VCKaTe Ja rapaHTipaTe XurieHata npu npeaBaHeTo Ha MeayLMHCKOTO M3Zenve Ha Bawws knneHr,
13n0on3BaiiTe BaHata 3a esuHdexuus optiprint prevente (NW-Chemie GmbH), kosTo e nogxoasiL, cneynanyo
3a 3D npuHTMpaHu thopmoBaHi YacTu. CnekTbp Ha feiicTeie: GakTepuumaHo, Bka. TBC, nesypounaHo,
orpaxuyeHo supycoumaro aeiictaue (HIV, HBY, HCV, SARS-CoV-2).

optiprint clara He Tpsi6Ba fja ce 06paboTBa B aBTOK/AB.

MeauuuHekuTe u3genus, 1u3paboteHn ot optiprint clara, ca TepmonnacTuyHu. [peau Aa noctasuTe
OTCTPaHUTE (hOPMOBAHATA 4acT Ha/OT MOLEna Wnu Aa s NoCTaBuTe B NMauMeHTa, MOs, NOCTaBeTe s BbB
Bofa ¢ Temnepatypa npubnuautenHo 40°C 3a 2 MuHYTA. B pesynTar Ha ToBa MaTepuanbT ce ajantupa
ole no-go6pe kKbM opmata Ha 3vba. [oTpeduTensdT TpsabBa a Ce yBepu, Ye He € Bb3HWKHana NoBTopHa
MHEKLMS B pe3ynTar Ha BoaHaTa 6aHs. NpeaocTaBeTe Ha nauyeHTa cnefHaTa MHAopMaLns 3a Nonssaxe 1
NpoBEpPSBaiiTE LWWHATA N0 BPEME HA KOHTPOMHUTE NPErNesn.

YkazaHus 3a naumeHTa

Komcopt: EnactnyHocTB3aBucmocToTTENECHaTaTeMNepaTypa. [ocTaseTe LMHaTaBToONNaBoAacTeMneparypa

0Kono 40°C 3a 2 MuHYTY, Npeau Aa g noctasuTe. He s HoceTe, A0KATO SAeTe.

MouncteaHe: Cnen HOceHe, MOYMCTETE C MeKa YeTka 3a 3b6W Mof Tevalla Boga. He wanonssaiite
nacra 3a 3b6u1, NOYMCTBALLM Npenapari 3a NpoTesu, NOYMCTBALLM PA3TBOPY UM ANKOXONHU Ae3MHDEKTaHTU.
CbxpaHeHue: CbxpaHsBaiTe Ha Cyxo MCTO A0 cnefgallarta ynotpe6a. llaseTe wWmHata 0T npekomepHa

TONAUHA W CTYA. V36sirBaiiTe npsika CTbHYeBa CBETNHA

8. TeXHNYECKU AaHHU
Mons, BwKTe 0TAeNnH1s TDS (TeXHNYECKN MHDOPMALMOHEH NNCT).

9. CveTas
AkpunaTHa cMec, (POTOMHULMATOP, UHXNOUTOP.

10. CbxpaHsiBaHe

3alMTeTen3nenneTo OT M3TOYHMUM Ha CWNMHA CBETAMHA W TOMNMHA, MPEnopbuuTeNnHa TemnepaTypa Ha
cbxpaHenne: 5°C no 30°C. 3arBapsiite 6yTinkata cnef Bcska ynotpe6a. AKO Ce OCUrypu 3alyTeHO OT
CBETNMHA M NPax CbXpaHeHwe, MaTepuanbT MOXE fia OCTaHe BbB BaHaTa 3a MaTepuan cef nedara.

He n3nonssaiiTe cnep 13Tn4aHe Ha Cpoka Ha roAHOCT.

11. U3xBbpnsiHe
TeyHaTa neyaTHa nnacTmaca ce U3XBbpnis B CbOTBETCTBUE C O(huumanHnTe pasnopeadu. He Tpsiosa aa ce
113XBbPAS 3aeHO C 6UTOBUTE OTNafbLY. He no3BonsBaiiTe a NonaaHe B kaHann3auMoHHaTa cuctema.

12. UHchopmaums

[loknazigaiiTe Ha npou3BoaMTENs (M3npaTeTe Mmeln Ha: mailbox@dentona.de) 1 Ha KOMNETEHTHIS OpraH
Ha [ibpKaBaTa YfleHKa 3a BCUYKM CEPUO3HU MHUMAEHTH (CMbBPT, CEPUO3HO BOLLIABAHE HA 3APABOCAOBHOTO
CBCTOSHYE, CEPUO3EH PUCK 32 0OLLECTBEHOTO 34PABE), HACTBLNNAN BbB BPb3KA C MEANLIMHCKOTO U3LENNE.
AKo B pamKuTe Ha rapaHUMOHHMS CPOK Bb3HUKHAT [edeKT B MaTepuana, noTpebuTensT uma npaso
Ha 3amfAHa Ha maTepuana camo ako AeeKTbT e OTrOBOPHOCT Ha npowasopuTens. dentona AG He Hocw
OTFOBOPHOCT 3a 3ary6u Uau LeTH, NPUYMHEHN OT TO3U MaTepuasn, He3aBUCUMO Janu ca Mpeki, KOCBEHM,
Cneunanty CyqaiHu Unv nocnesBalyM LUETH, HE3aBUCUMO OT MPaBHOTO OCHoBaHWe. dentona AG Hocw
OTFOBOPHOCT 3a MPeKN MaTepuanHin LWeTH, NMPUYUHERN OT YMUCHA WAK rpy6a HeGPEXHOCT OT cTpaHa Ha
HENHWTE 3aKOHHW NPEACTAaBUTENN WK PBKOBOAHI CAIYXKITENN, KAKTO U 32 TeNecHa noBpesa B CbOTBETCTBUE
CbC 3aKOHOBUTE pa3nopentn. M3kniouBa ce BCsKakea OTFOBOPHOCT 3a Martepuana v nocnefsawiy Letu,
NpOU3TUYALLM OT U3NON3BAHETO MY, @K NOTPEOUTENST HE € CNasnn NOCOYEHUTE MPOLIEAYPHI CTBIKA.

13. CumBonu
Mons, cb6nt0aBanTe HCTPYKLMNTE 3a
[ A Py Howmep Ha apTvkyna
ynotpeba (Bk/1. Ha www.dentona.de)
E Moxe 2 ce 13non3sa o / CpoK Ha roHOCT @ BHumaHue: OnacHo 3a okonHata cpefia
Sl . CE mapkupoBKa ¢ Homepa Ha
ZKX [pennassalite OT CTbHYEBA CBETNHA
O 0044 HOTUDMUMPAHUS OpraH
@ BHumaHve: BpeaHo 3a 3apaBeto d [pon3soauten
@ BHumanve: [leiicTea passkaallo J" " TemneparypeH uHtepsan (5 — 30°C)
MeauumHCKO naaenue LoT] [apTupeH Homep
YHUKaneH uaeHTMUKATOP Ha YCTPOCTBOTO
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CS - Navod k pouziti

1. Popis produktu

optiprint clara je plast na 3D tisk vytvrzujici na svétle pro aditivni vyrobu chrani¢d zubl jako
produktll na zakdzku pro riizné zdravotni indikace, které urCuje odborny stomatologicky personal.
Pokud neni na etiketé uvedeno jinak, jsou vhodné pro pouZiti v zafizenich s vinovou délkou 385 nm a 405 nm.
Cilovou skupinou pacienti pro tuto tfidu lla zdravotnickych produktl jsou dospéli a dospivajici.

2. Ugel

optoprint clara je plast na 3D tisk pro aditivni vyrobu chrani¢t zub(.

3. Kontraindikace

Materidl by nemél byt pouZivan k jingym acelim nez k aditivni vyrobé podle zamysleného tcelu. NepouZivejte
polymerizovany materidl v pfipadé alergie na nékterou ze slozek (obsahuje metylmetakryldtové monomery
a oligomery).

4. Minimalizace rizik a bezpe¢nostni pokyny

- Nespravné pouZiti a odchylky od popsaného zpracovani mohou mit negativni vliv na kvalitu a biokompatibilitu
a zplisobit neZadouci mechanickeé vlastnosti hotového vytisknutého dilu.

- Biokompatibilita je zajisténa pouze pfi spravné provedené aplikaci (po polymeraci za vylougeni kysliku).
VSechny vytisténé dily zpracovavejte aZ po jejich UpIné polymerizaci.

- Postpolymerizace vytisknutych dili probiha ve vhodné polymeracni jednotce (napf. otoflash G171), viz 5.4.

- Po dokonéeni konstrukéniho procesu je nutné vycistit vytisknuty dil pomoci odpovidajiciho Cisticiho roztoku
(napf. 99% isopropanol) v ultrazvukové nadobé.

- U kazdé ¢innosti, ktera vyZaduje identifikaci materidlu, je uvedeno Cislo Sarze.

- U aditivné vyrabénych zdravotnickych produktli z plastd pro tisk doporucujeme 24hodinové uskladnéni ve
vodé.

- Respektujte vSechna doporucend nastaveni tiskarny a zafizeni pro vytvrzeni svétlem.
- Pred pouZzitim si prectéte a dodrzujte bezpecnostni list (SDS).

- Pro zajisténi odolnosti proti rozbiti je tfeba pfi vyrobé na zakdzku dodrZovat bézné tloustky stén materialu
(viz 5.1).

- Pri manipulaci s produkty optiprint i s nevytvrzenymi vytisknutymi dily pouzivejte spravné osobni ochranné
pomiicky (nitrilové ochranné rukavice, bezpecnostni bryle, ochranny odgv).

- Pfed vytvrzenim zabrarite kontaktu s pokozkou a o¢ima. Produkt optiprint mize podrazdit oci a pokozku.

- ¥ ejedinélych -pipadeeh- se-mohou-vyskytnout-alergické-reakee-na-nékteré- soucésti-produktli-optiprint
Pokud dojde k nechténému kontaktu, postupujte podle ,Opatieni pro prvni pomoc* (dlikladné omyjte vodou
a pfipadné se obratte na lékare). Viz SDS.

- Smi pouZivat pouze odborny persondl. UdrZujte mimo dosah déti!

5. Kroky pro zpracovani

5.1 Navrhy
Neméla by byt pouZita tioustka mensi nez 0,9 mm.

Okluzni tloustka

> 0,9 mm

Periferni tloustka

>1,3mm

Dbejte na to, aby byla konstrukce vyrovnana pod hlem 45-50° a aby byla dostate¢né podeprena opérnymi
prvky. V zavislosti na tiskarné méize byt u podepienych predmétli vyzadovana zakladni deska.

5.2 Tisk

Dodrzujte navod k pouZiti tiskdrny a softwaru. Dbejte na Gistotu préce. Znecisténi 3D tiskdrny mlize zpisobit
vadu na vytisknutém dilu nebo poskodit zasobnik. Odpovidajici parametry plastovych materidlli pro tisk opti-
print Ize stdhnout z databéze vyrobce tiskarny.

Pfed pouzitim lahvicku optiprint protfepejte a dostate¢né napliite zsobnik materiélu v tiskarné. Pfipadné
bubliny odstraiite ¢istym nastrojem/Spachtli.

Pokud pouzivate tiskérnu bez integrovaného topného télesa, doporucujeme tiskarnu i produkt optiprint nechat
zahfét na provozni teplotu 30 °C / 86 °F. Je tfeba se vyvarovat studeného startu.

5.3 Gisténi po dokonéeni tisku

VZhledem K VsoK8 Viskozits plast pro tisk po dokontent tisku zcela heodkapava z konstrukent plosiny: Cistou
drevénou Spachtli odstrarite zbytky plastu. Poté vyjméte konstrukéni ploSinu z tiskdrny a oddélte od ni vytis-
knuté dily. Pred ¢isténim oddélte opérné konstrukce.

Doporuceni

V nevyhrivané ultrazvukové lazni viozte do druhé uzaviratelné nadoby Cistici kapalinu a vytisknuty dil (5 minut).
Jako Gistici kapalinu mliZete pouzit (99%) isopropanol a piipravek optiprint clean. Po pouZiti piipravku optiprint
clean je vZdy nutné provést nasledné Cisténi isopropanolem po dobu dvou minut. Pripravek optiprint clean neni
vhodny pro ¢isténi povrch( a zafizenti.

Nasledné osuseni vytisknutého dilu stlaGenym vzduchem a kontrola vysledku ¢isténi.

Rychle dokondete naslednou Upravu vytisknutych dilli a respektujte stanovené Casy! Zejména zabraiite
zbytecné dlouhé koupeli v Cistici kapaliné a dlouhym prodlevam mezi jednotlivymi kroky!

Pripadné pouzijte pfislusny program Rapid Shape Wash s 99% isopropanolem.

To, Ze bylo provedeno dostate¢né vycisténi, poznate podle matného povrchu. Lesklé Casti je nutné
samostatng vy&istit &istici kapalinou a kartaéem. Cistéte tak dlouho, dokud lesklé skvrny nezmizi.

5.4 Dokonceni

Vlysledné vlastnosti a finalni barva jsou ovlivnény procesem nasledného vytvrzovani!

Pro dosazeni poZadovanych vlastnosti materialu a biokompatibility a zbarveni, musi se kompletni oCisténé
a osusené vytisknuté dily dodatecné vytvrdit za vylouceni kysliku.

Doporuceni

Vlybojkova vytvrzovaci jednotka Otoflash G171 (optika NK).

Nezapomerite pouZit plexisklové nadrze s UVB filtrem! Ty poznate podle népisu: NK Optik 360N2.

Pfi ndsledném vytvrzovani v jinych vybojkovych vytvrzovacich jednotkdch pouzijte preddefinované nastaveni
vytvrzovaci jednotky specifické pro dany vyrobek nebo srovnatelny prikon energie (200 W).

SVETELNY VYKON JEDNOTKY OTOFLASH G171 2 x 3000 zblesk(l

(otoceni po 3000 zablescich)
ALTERNATIVNi SVETELNY VYKON 10 minut
(200W, 315-400 NM)

6. Finalni ¢isténi

Zubni ndhrady vyrobené pomoci optiprintu Ize lestit béZnym zpisobem. Findlni ¢isténi se provadi oplacho-
vacim prostfedkem a vodou ve studené ultrazvukové lazni (5 minut), dokud nejsou na vytisknutém dilu vidét
neho citit zbytky lesticiho prostfedku. Poté vytisknuty dil oplachujte v Gisté vodé po dobu 30 sekund, dokud
neprestane vznikat péna zpisobena oplachovacim prostiedkem.

7. Pokyny pro laboranta/stomatologa pro dodani vytisknutého dilu pacientovi

Pred montazi vytisknutych dilli je doporu¢ujeme skladovat po dobu 24 hodin ve vodé. Dezinfekce neni obvykle
nutnd.

Pokud chcete zajistit hygienu pfi pfeddvani zdravotnického produktu zakaznikovi, vioZte jej do dezinfekéni lazné
optiprint prevente (NW-Chemie GmbH), ktera je vhodna zejména pro vytisknuté 3D dily. Rozsah plisobnosti:
baktericidni latky v&. TBC, letdlnich, ¢astecné virucidnich tatek (HIV, HBV, HCV, Sars-CoV-2).

optiprint clara nelze sterilizovat v-autoklévu.

Zdravotnické produkty vyrobené z materidlu optiprint clara jsou termoflexibilni. Pfed nasazenim formy na
model Ci jeho vyjmuti z modelu nebo jeho vioZenim do Ust pacienta jej viozZte na dvé minuty do teplé vody
(cca 40 °C). Diky tomu se material jesté Iépe prizplisobi tvaru zubu. UZivatel musi byt opatrny, aby nedo$lo
k opétovné infekci vodni ldzni. Poskytnéte pacientovi nasledujici informace o manipulaci a kontrolujte chranicé
pri kontrolnich vySetfenich.

Pokyny pro pacienty

Komfort: Flexibilni v zavislosti na télesné teploté. Pred nasazenim chranice jej ponofte na dvé minuty do vody
o teploté asi 40 °C. Neméjte jej nasazeny pfi jezeni.

Cisténi: Po nodeni vycistéte mékkym zubnim kartagkem pod tekouci vodou. NepouZivejte zubni pasty, Gistici
pripravky na zubni protézy, Cistici roztoky

ani dezinfekéni prostredky s obsahem alkoholu. Skladovani: AZ do pfiStiho pouZiti uchovavejte v suchu.
Chrénice chrarite prfed nadmérnym horkem a chladem.

Zamezte pfimému slunecnimu svétlu

8. Technickeé tdaje
Viz samostatny technicky list (TDS).

9. SloZeni
Akrylova smés, fotoiniciator, inhibitor.

10. Skladovani

Chrarite produkt pred silnymi zdroji svétla a tepla, doporucena teplota skladovéni: 5 °C az 30 °C. Po kazdém
pouZiti lahvicku uzaviete. Material po tisku miiZe byt ponechan v zasobniku materidlu, pokud je zde zajisténo
skladovéni chranéné pred svétlem a prachem.

NepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

11. Likvidace
Zmekly plast na tisk zlikvidujte v souladu s mistnimi pravnimi pfedpisy. Neni mozné jej vyhazovat do domov-
niho odpadu. Zamezte proniknuti do kanalizace.

12. 0znameni

VSechny vazné pripady (Umrti, zavazné zhorSeni zdravotniho stavu, zavazné ohrozeni vefejného zdravi) sou-
visejicich se zdravotnickym produktem oznamte vyrobci (e-mailem na mailbox@dentona.de) a pfislusnému
Uradu Clenského stétu.

Pokud se v ramci zarucni IhGity vyskytnou zavady materidlu, mé uZivatel narok na vyménu materidlu pouze
v pripadé, Ze za zdvadu odpovida vyrobce. Spolecnost dentona AG neprebird odpovédnost za 7adné ztraty
nebo $kody zpdsobené timto materialem, at uz pfime, nepiimé, neobvyklé, nechténé nebo nasledné, a to bez
ohledu na pravni zklad. Spole¢nost dentona AG odpovida za primé hmotné $kody na materialu zplisobené
(imysIng nebo ziejmou nedbalosti ze strany svych prévnich zastupcl nebo vedoucich pracovniki, jako? i za
Skody na zdravi v souladu se zdkonnymi ustanovenimi. VeSkerd odpovédnost za materidl a ndsledné Skody
zplisobené jeho pouZitim jsou vyloudeny, pokud uZivatel nedodrzi uvedené procesni kroky.

13. Symboly

[ Dodrzujte névod k pouZit
(dostupny také na adrese www.dentona.de)

Cislo polozky
2 Pouzitelné do / datum expirace <¥> Pozor: nebezpecné pro Zivotni prostiedi
’21'% Chraifte pfed slune¢nim zafenim §04€4 Oznacenf CE s ¢islem ozndmeného subjektu
<& Pozor: zdravi skodiive al Vyrobce

A Teplotni limit (5-30 °C)

Cislo $arze

@ Pozor: Ziravina
Zdravotnicky produkt

jedinecny identifikator prostredku

opti

clara

EL - 08nyiec xpriong

1. NMepypadn mpoioévrog

To optiprint clara eival pla pwtonoAupepopevn pntivn ektumwaong 3D yla v TIPOCBETIKA KaTaoKeun
vapBrkwv Bpuypol we Katd Tapayyehia avtikelévwy yia SIadopec laTpIkEC evdeitelc, PAoet auvtayoypadnong
anod emayyeApatiec odovtidtpouc. Eival Kat@AANAo yia Xprion o€ OUOKEVEC He UrKoC Kupatog 385 nm kat
405 nm, epoaov Gev avadépetal Katl dlahopeTikd otny emarpaven. H mpoBAenopevn opdda acbeviv yia
XPrion autol TO 1aTPOTEXVOAOYIKOD TIPOiBVTOC Katnyopiag lla eival ot eviAikee Kat ot énpol.

2. MpoPAemopevn xpron
To optiprint clara eivat pia pntivn ektinwong 3D yia Ty TPoGBETIKI KATAoKELT vapBriKkwy BpuyHol.

3. Avtévéelén

To UAKO ev TIPETIEL val XpnaloTIoletTal yia Kavévav aAAo akomd, Tiapd Povo yia Ty TIPOCBETIK KATAOKEUN
OUpGWVa e TN OLYKEKPIUEVN TIPOPAETIONEVN Xpron. Mn xpnolomoleite T0 TIOAULEPIONEVO UAIKG, eav
undpyouv aA\epYieC 0€ KATOIO ATO T OUOTATIKG TOU (MEPIEXEL HOvOpEPr Kal oAyopepr] HEBaKpPUMKWY
e0TEPWY).

4. EAaytotomoinon Kivé0vou Kat EMoNpAvoel; acdaelag

- H akat@AAnAn xprion Kat ot mapekkAioelg amo tnv meplypadopevn emetepyacia Ba odnynaowy ae pelwpévn

ToOTNTA Kat BloouuBatétnta, Kabwe Kat ae averBOPNTEC PNXAVIKES IBI0TNTEC TOU ETOIIOU EKTUTIWHEVOD
QVTIKELEVOU.

- H BlooupBarotnta eivar Slaodahiopévn povo pe v Kat@AAnAn xprion (teMkdg moAUpEPIOPOE aTmouaia
0uyovou). ‘O\a Ta EKTUTIWHEVA QVTIKELLEVA Imopoly va LTToPANBoLY Ge TEpaITéEPW eTetepyaaia HOvo Petd
Qaro mARPN TOAVLEPILIO.

-0 TEAKOC TOAUMEPIOHOC TWV EKTUTIWHEVWY QVTIKEINEVWY TIpaypatomoleltal oe KAtaMnAn povada
TioAupeptopou (r.y. otoflash G171), BA. 5.4.

- Metd 10 mépag e Sladikaoiaq KATaoKeunc, TO EKTUTIWPEVO QTikelpevo mpémel va kaBapiletar pe
Kat@AnAo diaupa kabaptopol (Y. omporavoAn 99%) ae AouTpo UTIEPHXWY.

- 0 apibuoc maprtidac (LOT) Ba mpémet va dnAwvetat ae Kabe dladikaaia o arnartei Tavtomnoinan Tov UAKoD.

- 1o Ta 1aTPOTEXVONOYIKA TIPOIOVTA amd pPNTivEC EKTUMWONC TOU X0V KaTaokevaotel pe T péBodo
TIPOOBETIKIC KaTaokeung ouviotdtal n dOAagn ae vepo yia 24 wpec.

- Na npeite OAeC TIC OUVIOTWHEVES PUBLICEIC TOU EKTUTIWTH KAl TNG CUOKEUNC GWTOTIOAUPEPLOHOU.

- Mpw an6 ) xpron, va dlaBacete kai va tpeite 1o GeAtio dedopévwv aoparelac (SDS).

- Tla mpootacia and t Bpadon, Ba mpémel katd T Gnuovpyia Twy Katd mapayyehia QVTIKEILEVWY va
Tnpolvtal ot ouviBelc Tpodlaypadéc mayoug TolwHatog Tou LAKoU (BA. 5.1).

- Kata tov xelplopo twv mpoiovtwy optiprint, KaBwe Kl Twv [N TOAUEPIOUEVWV EKTUTIWHEVWY QVTIKELEVWY,
Ba mpémel va xpnowomololvtal KaTaAMnAa Jéaa atopikig mpoataaiag (yavria vitpihiou, yuaid mpootaaiag,
pOUXIOHOC TTpoaTasiacC).

- Tpw Tov TeAK6 TIoAupeptopo, amouyete Ty emadr pe To Gépua Kkat Ta pdria. To Tpoidv optiprint propei
va TIPOKaNETEL epEBIONIO OTa PATIA KAl TO HEPA.

- Y& OMAVIEC TIEPUTTWOELC, UTIOPEL VA TTApoUaLacTolv aMepylkeC avTiGpAoelc oe auoTatikd Twv mPoioVTwY
optiprint. Xe mepimtwon akololac emadic, epapudote Ta PETPa MPWTWY Bonbelwy (MAUVETE KaAA Lie vepd
Kai, eav xpetacetal, aupBoudevteite yiatpo). BA. deAtio dedopévwy aadarelac (SDS).

- Na ypnotporoleital povo amé e€eldikeupévo mpoowiko. Na gurdacetal pakptd amd mabid!

5. Bripata enefepyasiag

5.1 Zyediaon
Mnv emepvate 1o eAayioto myog Twv 0,9 mm.

Ndyoc paonTIkAg emipavelag >0,9 mm

MepLpepiko mayog >1,3mm

Mpooétte wote n Kataokeur va eival evBuypappiopévn oe ywvia 45-50° kat va otnpiletal emapkwe pe
uroatnpiypata. Avaloya pie TOv EKTUTIWTH, evOExeTal va amartnei BAon yia To UoaTNPI(OUEVO QVTIKEILEVO.

5.2 EKTOTIWON

Na tnpeite TI¢ 06nyieg xpriong Tou EKTUTIWTF Kal Tou Aoylopikol. BefaiwBeite 6Tl epyaleate Tnpwvtag Ta
pétpa kabapidtnrag. Ot akabapoieg atov ektumwt 3D PMOpEl va TIPOKAAETOLY OdANLA OTO EKTUTTWHEVO
avTikeipevo kat npid otn efapeviy pntivne. AVTIOTOLXEC TIAPAPETPOUC UAKWY Yia TIC PNTiveC eKTUTIWONG
optiprint ymopeite va katefacete and tn aon GeSOUEVWV TOU KATAGKEVADTH TOU EKTUTIWTI.

Avakiviote T GaAn optiprint mpwv amod T xpron Kat yepiote enapkwe tn efapevry pnTiving Tou EKTUTIWTH.
Adaipéate TuxOV GUOAAIGEC e Eva kaBapd epyaAeio/omaTovAa.

Edv ypnalotoleite eKTUTIWTN XWPIC evowpatwpévn Aetroupyia BEppavanc, ouvioToUpE TO00 0 EKTUTIWTHC 600
Kat To mpoiov optiprint va épbouv oe Bepuokpaaia Aettovpyiac 30 °C/86 °F. Oa mpémel va amodelyetal n
évapgn Tne Aettoupyiac Pe KpUo EKTUTIWTH Kat TPOoTov.

5.3 KaBapiopdg peta v eKtimwon

Adyw Tou vPnAol 1EwSouE, N pntivn ektonwang Gev oTardlel OAOKANPN amd TNV MAATHOPHA EKTOMWONG
JIETA TO TEAOC TNC EKTUTIWONC. ATIOUAKPUVETE T UTIOAEIPHATA TNC pNTIVNC EKTUTIWONG He €va Kabapd E0Avo
YAwooomieaTpo. 2T OUVEELD, APAIPECTE ATIO TOV EKTUMWTH TNV MAATGOPHA EKTUTIWONG Kal PydAte Ta
EKTUTIWLIEVA QVTIKEIEVA Ao TNV mAatdoppa. Mptv amd tov Kabaplopo, amokoARaTe Ta UTooTNPiypaTa.

Zhotaon

Je un Beppawopevo Aoutpo ureprixwv: TomoBetriate T0 Lypd KaBapIoPoD Kal TO EKTUTIWHEVO QVTIKEILIEVO
oe éva Geltepo, adpayildpevo doyeio (5 Aemtd). Q¢ vypd KaBapIOHOU WTIOPETE VA XPNOILOTIOOETE
LoomportavoAn (99%) kat optiprint clean. Kata tn xprjon tou optiprint clean, anatteitat mavra évag 2\emtog
EMAVOANTITIKOC KaBaplopog e oompomavoAn. To optiprint clean Gev eival kat@AnAo yia tov Kabapiopo
ETIGAVELWY KAl GUOKEVWY. 2Tr OUVEXELD, OTEYVWHA TOU EKTUTIWHEVOU QVTIKEWIEVOU [IE TIETIEOPEVO aEPa Kal
EAeyYOC WE TIPOC TNV KabapoTnTd ToU.

OAokAnpwate TV Tepaitépw emefepyacia TOU EKTUTIWHEVOD QVTIKEWEVOU YPRYopa Kal TnPAaTe TOUG
npoBAemdpevoug xpovoug! Amoduyete, oe KABe TePIMTWON, TNV TEPLTT) TAPATETAPEVN TAPAMOVA TOU
QVTIKEWEVOD OTO AOUTPO LE TO LYPO KaBaplopol, KaBWE Kat ToUG TAPATETAUEVOUS XPOVOUC QVapovrC HETagh
TWV Budtwy! EVaAaKTIKA, Xpnolpomoliate T0 avtioTolxo mpoypappa Tou cuothuatoc Rapid Shape Wash
e 1ooTpomavon (99%).

Miapatefwtepikr emdavelaumodelkviel 0TLo kadaplopdc fTavikavotoinTikoc. Tayvakiotepd anpeiaypetaovial
TOTIKO emavaAnTTikG Kabapiopd Tou kabe onueiou pe bypd kabapiopol kat Tvéro. KabBapiote péypt va unv
undpyouv TAEOV opatda yuahiotepd onpeia.

5.4 Owipiopa

Ot TENIKEG 1610TNTEC Kal TO TENIKO Xpwpa e€aptwvtal and tn Sladikacia TeNKol ToAupepLapon!
[a va emtevxBolv ot emBuuNTES 1610TNTEC UAIKOU Kat N BlooupBatdtnTa, Kabwe Kal o xpwHatiopog, Ba mpémel
Ta evTEAC KaBaplopéva Kal oTeyvwpéva eKTUTIWHEVA avTikeipeva va umoBAnBolv oe TeAKO ToAUpEPIOLO
amouaia ofuyovou.

Zhotaon

Movada ypriyopou dwtorolupeplopot Otoflash G171 (NK Optik) pe &iaxuon alwtov. BePawBeite 0t
xpnotuomoleite Tov Bakapo molvpeplopol amd mAe€lykAAC pe diktpo UVB! Mmopeite va Tov avayvwpioete
amé v évoelEn: NK Optik 360N2.

Ia TeNIKO ToAupEPIOPO 0 GAAEC OUOKEVEC GWTOTIOAUHEPIOLIOD, Ba TIPEMEL val TNPELTaL N EIKN yia TO TIPOIGV,
Tipokafoplapiévn pUBKLON TS CUOKeLNC TOAVPEPLOPOL 1} avtiaToa uPnAr evépyela elaodou (200 W).
ENTAZH ®QTOZ XTO OTOFLASH G171 2 x 3.000 maApof Gpwrog

(yupioTe TO avTiKeilevo armo v GAAN Teupa
petd aré 3.000 mahpolc pwtdg)

10 Aemrtd

ENAANAKTIKH ENTAZH ©QTO0Z
(200W, 315-400 NM)

6. TeAikog kabapilopog

Ta 080VTIATPIKA EKTUTIWHEVA QVTIKEieVa TIou éxouv TiapayBel pe optiprint pmopolv va oTiABwolv. pe Tov
auviBn tpomo. O TEMKAC KaBaplopOC TIPAYHATOTIOLETAL LE ATOPPUTIAVTIKG Kal Vepd 0 KPUO AOUTPO UTEPHXWY
(5 Nemtd) péxpt va Pnv LTIAPXOLY TIA OPATA 1) AloBNTA pe Ty adr) umoAeippata Tov LAKoU aTiABwang ato
EKTUTIWUEVO QVTIKEIUEVD. XTN OUVEXELD, EKTIAOVETE TO EKTUTIWWEVO QVTIKEiEVO yia 30 SeuTepOAETTa g
KaBapo vepd EXPL va PNV UTTAPXEL Ta 0patoc adpIopOc amod T0 AmoPPUTIAVTIKO.

7. 06nyieg yla 10 €pYacTAPLO/TOV 050VTIATHO YIa TNV TTIAPASOCH TOU EKTUTIWHEVOD AVTIKEHEVOD
otov acBevn

Mpw and Ty TOMOBETNON TWV EKTUTIWHEVWY QVTIKELWEVWY, cuvioTdtal duAaEn oe vepd yia 24 wpec. Katd
Kavova, dev amarteitat anoAvpavan.

Edv BéAete va dlaodalioete TV Lylewvr Katd Ty Tapadoan Tou [aTPOTEVOAOYIKOD TIPOIOVTOC aTOV MEAATN
aag, xpnaoworotiate To GldAupa amoAvpavong optiprint prevente (NW-Chemie GmbH), To omoio mpoopiletat
161Kd yla 3D exTuTwpéva avikeipeva. Gacpa paonc: BaKTNPIOKTOVO, eCaAeidel LETAtH AMwy To BakTnpidlo
NG dupativong, HUKNTOKTOVO, meploplopéva loktovo (HIV, HBY, HCV, Sars-CoV-2).

To optiprint clara 6ev TIPEMel va QMOOTEPWVETAL OE AUTOKAUOTO. Ta LATPOTEXVOAOYIKG TPOiGVTA TIOU
Kataokevddovtal pe to optiprint clara yivovtal ebkapmra pe tn Bepudtnta. Mpw tomobetroete/apaipéaete 10
EKTUTIWLEVO QVTIKEUEVO aTo/amd To expayeio r To TomoBetroete atov aoBevn, adrate o yia 2 Aemra o (EaTd
vepd Beppokpaaiag mepimou 40 °C. ‘Etat to uhikd Ba mpooappoatei KaAUTepa oo axrpa Twv dovtiwv. O xpratng
TIPETIEL VL TIPOTELEL WOTE Ve PNV TiPokANBel kamola véa Aoipwén amd to udatéAoutpo. Awate aTov aabevi TIC
TIAPAKATW 08NyieC XELPIOPOU Kal PNy MAPAAEITETE va EAEYXETE TOV vaPBNKa KATA TN SLAPKELD TWV ETIOKEPEWV
napakoholBnonc.

JupBoULAEC yia Toug aobeveic

Avean: EUkapmTo Adyw T Beppokpaciac Tov awpatog. MMptv amnd tnv TomoBétnan, adnate Tov vapbnka yia
2 herrtd oe (eato vepd Beppokpaciac mepimou 40 °C. Mnv 1o popdre dtav TPWTE.

KaBapiapog: Metd 1n.xprion, «kabapiare. 10 KATw amd.Tpexo0pevo.vepd Je. lia. hahakr. adovidBouvptoa. Mn
XPNOILOTIOOETE 0OOVTOKPEHT, KABAPIOTIKA OTOPATIKWY CUOKELWV/TERVNTWY 08OVTOOTOIXIWY, SlaAdpaTa
KaBaplopoU 1 amoAUAVTIKG e oworveupa. Oolagn: GUAGETE To o Enpo XWPO HEXPL TV ETTOPEVN Xprion.
Mpoatatéyte Tov vapBnka aro v évrovn (EoTn Kal T £viovo Kpoo.

Arnoglyete Tnv €kBean Tou 0TO APETO NAIAKG wE

8. TeXVIKA XAPAKTNPLOTIKA
Ma autd, PA. To EexwplaTd GEATIO TEVIKWY YAPAKTNPLOTIKWY (TDS).

9. Zivleon
Melypa akpuNKwY, GWTOEKKIVNTAC, AVACTOAEAC.

10. ®0Aagn

MpouAdgte T0 MPOIOV ATIO TIC TINYEC EvTOVoL GWTAC Kal Beppotnrac. Xuviotwpevn Beppokpacia doAatnc:
5 °C éwc 30 °C. Kheivete Tn GLaAn peta armo kabe xprion. Eav dlaodahietal n pOAagn oe Xwpo TPOCTATEVPEVO
and 10 dwe Kat T okovn, To LAIKG pmopel peta Ty ektOmwon va mapageiver otn Ge€apevr) pntivng. Mn
XPNOLLOTOLE(TE TO TPOIOV PeTd TNV nuepopnvia Ajénc.

11. Anoppupn
Aroppilte v Lypr pPNTivn ektOnwone obpdwva pe TOUC EMIONUOUC KavoviopoUg. Aev emiTpémetal va
anoppintetal padi pe Ta olkiakd aroppippata. Mnv anoppinTete T TPOIOV 0NV AMOXETEVDN.

12. Mnpogopieg

Avapépete KaBe ooBapd MEPIOTATIKO TIOU TIPOKUTITEL O€ OYEON He TO LATPOTEVONOYIKG TIpoidv (Bavatoc,
oofapr) emdeivwan TG KATAGTAONG TNG Lyeiac, aoapde Kivuvog yia T Gnuéala Lyeia) aToV KATAOKELAaTH
(email otn 6ievBuvan: mailbox@dentona.de) Kat oTIC APUOBIES APXEC TOU KPATOUC PEAOUC.

Edv kata to Gidotnpa toybog e eyydnang mapouclactolv EAATTIWHATA OTO LAIKG, 0 XpRotne Sikatoltal
avTikatdotdon Tob LAIKOU PI6Vo e¢ooov T0™ eNATTWHa odefAeTal “0Tov KataokevdoT. H dentona AG Gev
Oépel euBlvn yia anwAele 1§ (UIEC TOL TIPOKAAODVTAL AT AQUTO TO LAIKO, €iTe TIPOKELTal yia ApETEC,
€lLIEEC, EIOIKEC TIOPETIONEVES 1) eTtakONovBeC {nuIée, avetdptnta amd T voulkn Baon. H dentona AG eival
umevBuvn yia apeoeg UAKES Cpéc aTo UAIKG, Tou Tipokahobvtat and TipdBean 1) Bapld apéAela Twv VOpIHWY
EKTIPOOWTIWY 1} OTEAEXWY TNC, KABWC Kal yia owpaTikéS PAABEC, abudwva pe TIC VOHOBETIKES Slatagelc. Aev
avahapBdvoupe kapia guBlvn yia To UAIKG Kat yia emakOAouBec {NUIEC TIOU TIPOKUTTTOLY amd Tn Xprion Tov,
€Qv 0 xpriotne dev éxel TNpriaet Ta ipoBAemopeva SladIKAoTIKA Brjata.

13. Z0ppoAa
Tnpeite TIc 0dnyiec xpriong (Slabéatpeg kat .
[ aTov 10ToTomo Www.dentona.de) Kudukg eidouc
2 Xprion éwc / Huepopnvia Anéng <1> Mpoaoyr: Emikivéuvo ya to mepiBaiiov

C€ YAua CE e apiBud Koomolnuévou

()
3.\-'{\ Mpootatéyte 1o and 1o NAAKO Pwe 8043 opyaviao0

@ Mpoaoyn: Kivouvog yia tnv vyeia ad Karaokevaotic

@ Mpogoyr: AlaBpwTIKO ,ﬂ’ MNeploptapdg Beppokpaoiag (5-30 °C)
latpotexvoloyIKO TIpOioY ApiBudc maptiag

Movadikdc kwdIkoe Tavtonoinang

LATPOTEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG
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PL - Instrukcja uzywania

1. Opis produktu

optiprint clara to $wiatfoutwardzalna zywica do druku 3D, przeznaczona do wytwarzania addytywnego
szyn nagryzowych jako produkt na zamdwienie do roznych wskazan medycznych, okredlonych przez le-
karza dentyste. Nadaje sig do stosowania w urzadzeniach o dtugosci fali 385 nm i 405 nm, chyba ze na
etykiecie podano inaczej. Populacja docelowa pacjentow tego wyrobu medycznego klasy lla jest okreslona
jako dorogli i mtodziez.

2. Przeznaczenie
optiprint clara to zywica do druku 3D do wytwarzania addytywnego szyn nagryzowych.

3. Przeciwwskazanie

Materiatu nie nalezy uzywac do zadnych innych celéw niz wytwarzanie addytywne zgodne z przeznacze-
niem. Nie stosowac spolimeryzowanego materiatu w przypadku wystgpowania alergii na ktorykolwiek ze
sktadnikéw (zawiera monomery i oligomery metakrylanu).

4. Minimalizacja ryzyka i wskazéwki dotyczace bezpieczefistwa

- Nieprawidtowe zastosowanie i odchylenia od opisanego sposobu przetwarzania spowoduja pogorszenie
jakosci i biokompatybilnoci oraz niepozadane wtasciwosci mechaniczne gotowej formy.

- Biokompatybilnos$¢ jest gwarantowana tylko przy prawidtowym zastosowaniu (polimeryzacja nastepcza
bez obecnosci tlenu). Wszystkie formy mozna poddawac dalszej obrébce tylko w catkowicie spolimery-
zowanym stanie.

- Polimeryzacja nastgpcza form odbywa sig w odpowiednim urzadzeniu do polimeryzacji (np. oto-
flash G171), patrz 5.4.

- Po zakonczeniu procesu budowy forme nalezy oczysci¢ odpowiednim roztworem czyszczacym (np. izo-
propanolem 99%) w kapieli ultradZzwigkowej.

- Numer serii nalezy podawac przy kazdej operacji wymagajacej identyfikacji materiatu.

- W przypadku wyrobdw medycznych wytwarzanych addytywnie z zywic do druku zaleca sig przechowy-
wanie w wodzie przez 24 godziny.

- Nalezy przestrzega¢ wszystkich zaleceri dotyczacych ustawien drukarki i urzadzenia do utwardzania
Swiattem.

- Przed uzyciem nalezy przeczytac i przestrzegac karty charakterystyki (SDS).

- W celu zapewnienia odpornosci na zlamanie przy tworzeniu produktéw na zaméwienie nalezy
przestrzega¢ normalnych grubosci Scianek materiatu (patrz 5.1).

- Podczas pracy z produktami optiprint, jak réwniez z nieutwardzonymi formami drukowanymi, nalezy
stosowa¢ odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej (rekawice ochronne z nitrylu, okulary ochronne,
0dziez ochronna).

- Przed utwardzeniem koricowym nalezy unikac kontaktu ze skdrg i oczami. Produkt optiprint moze dziata¢
draznigco na oczy i skore.

- W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje alergiczne na sktadniki produktow optiprint. Po przy-
padkowym kontakcie z produktem nalezy zastosowac ,Srodki pierwszej pomocy” (sptukac obficie woda
i w razie potrzeby skonsultowaé sie z lekarzem). Patrz karta charakterystyki.

- Uzycie tylko przez wykwalifikowany personel. Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci!

5. Etapy przetwarzania

5.1 Projektowanie
Nie wolno schodzi¢ ponizej minimalnej grubosci 0,9 mm.

Grubos$¢ okluzyjna >0,9 mm

Grubo$¢ obwodowa >1,3mm

Nalezy zwraca¢ uwage, aby konstrukcja byfa ustawiona pod katem 45-50° i wystarczajaco podparta pod-
porami. W zalezno$ci od drukarki dla obstugiwanych obiektéw moze by¢ wymagana plyta podstawowa.

5.2 Drukowanie

Nalezy przestrzega¢ instrukcji uzywania drukarki i oprogramowania. Zwraca¢ uwage na czysta prace.
Zanieczyszczenia na drukarce 3D moga spowodowac wady na formie i uszkodzi¢ tace. Odpowiednie para-
metry materiatow dla zywic do druku optiprint mozna pobra¢ z bazy danych producenta drukarki.

Przed uzyciem wstrzasngc butelkg optiprint i wystarczajaco napetnic wanng na materiat w drukarce.
Usuna¢ ewentualne pecherzyki powietrza czystym instrumentem/topatka.

W przypadk( Korzystania z drukarki bez zintegrowdnego ogrzewania zaleca Si¢ doprowadzenie zaréwno
drukarki, jak i produktu optiprint do temperatury roboczej 30°C/86°F. Nalezy unika¢ zimnego startu.

5.3 Czyszczenie po drukowaniu

Ze wzgledu na duzg lepkosé po zakorczeniu drukowania zywica do drukowania nie $cieka catkowicie
z platformy do drukowania. Czysta drewniana szpatutka zetrze¢ pozostatosci zywicy do druku. Nastepnie
zdjac platforme do drukowania z drukarki i odfgczy¢ formy od platformy do drukowania. Przed czyszcze-
niem nalezy odtgczy¢ konstrukcje podtrzymujace.

Zalecenie

W nieogrzewanej kapieli ultradZzwigkowej; umiesci¢ ptyn czyszczacy i forme w drugim, szczelnie zamy-
kanym pojemniku (5 minut). Jako ptyn czyszczacy mozna stosowac izopropanol (99%) i optiprint clean.
W przypadku stosowania produktu optiprint clean zawsze wymagane jest 2-minutowe czyszczenie dodat-
kowe izopropanolem. optiprint clean nie nadaje sig do czyszczenia powierzchni i urzadzen.

Nastgpnie osuszy¢ forme sprezonym powietrzem i sprawdzi¢ wynik czyszczenia.

Nalezy szybko zakoriczy¢ obrdbke koricowa form i przestrzega¢ wytycznych dotyczacych czasu! Przede
wszystkim nalezy unika¢ niepotrzebnie dtugiej kapieli w ptynie czyszczacym oraz dtugich okresow oczeki-
wania migdzy kolejnymi etapami!

Alternatywnie mozna zastosowa¢ odpowiedni program Rapid Shape Wash z izopropanolem (99%).
Wystarczajace oczyszczenie mozna rozpozna¢ po matowej powierzchni. Blyszczace miejsca wymagaja
punktowego czyszczenia dodatkowego ptynem czyszczacym i pedzelkiem. Czyscic tak diugo, az przestang
by¢ widoczne blyszczace miejsca.

5.4 Wykoriczenie

Ostateczne wiasciwosci oraz ostateczny kolor zaleza od procesu utwardzania koricowego!

Aby uzyska¢ pozadane wiasciwosci materiatu i biokompatybilno$¢, jak réwniez zabarwienie, catkowicie
oczyszczone i wysuszone formy nalezy poddaé utwardzeniu koricowemu bez obecnosci tlenu.

Zalecenie

Urzadzenie flash Otoflash G171 (NK Optik) z zalewaniem azotem.

Nalezy zwraca¢ uwage na stosowanie wanny z pleksiglasu z filtrem UVB! Mozna ja rozpoznac¢ po napisie:
NK Optik 360N2.

W przypadku utwardzania koricowego w innych urzadzeniach do utwardzania $wiattem nalezy zapewni¢
specyficzne dla produktu, zdefiniowane wczes$niej ustawienie urzadzenia do utwardzania lub poréwnywal-
nie wysoki pobdr energii (200 W).

WYDAJNOSC SWIETLNA W OTOFLASH G171 2 x 3000 btyskéw
(obréci¢ po 3000 btyskdw)

ALTERNATYWNA WYDAJNOSC SWIETLNA 10 minut

(200W, 315-400 NM)

6. Czyszczenie koficowe

Formy dentystyczne wyprodukowane przy uzyciu optiprint mozna polerowa¢ w konwencjonalny sposob.
Czyszczenie koricowe odbywa sig za pomoca $rodka ptuczacego i wody w zimnej kapieli ultradzwigkowej
(5 minut), az na formie nie bedzie widac ani czu¢ pozostatodci $rodka polerujacego. Nastgpnie wyptukaé
forme w czystej wodzie przez 30 sekund, az przestanie by¢ widoczna piana spowodowana $rodkiem
ptuczacym.

7. Wskazowki dla laboratorium/lekarza dentysty dotyczace dostarczenia formy pacjentowi

Przed dopasowaniem form zaleca si¢ przechowywanie w wodzie przez 24 godziny. Dezynfekcja nie jest
standardowo konieczna.

W celu zapewnienia higieny przy przekazywaniu wyrobu medycznego klientowi nalezy zastosowaé kapiel
dezynfekeyjng optiprint prevente (N\W-Chemie GmbH), ktéra nadaje sie szczegalnie do form drukowanych
w 3D. Zakres dziatania: Dziatanie bakteriobdjcze, w tym TBC, drozdzakobojcze, ograniczone wirusobojcze
(HIV, HBV, HCV, SARS-CoV-2).

Nie wolno sterylizowa¢ produktu optiprint clara w autoklawie.

Wyroby medyczne wykonane z produktu optiprint clara sg termoelastyczne. Przed umieszcze-
niem/zdjgciem formy na modelu lub umieszczeniem jej u pacjenta nalezy wiozy¢ ja do cieptej wody
(ok. 40°C) na 2 minuty. Dzigki temu materiat jeszcze lepiej dopasowuje sig do ksztattu zgba. Uzytkownik
musi zwraca¢ uwage, aby kapiel wodna nie spowodowata ponownej infekcji. Przekaza¢ pacjentowi
ponizsze informacje dotyczace postepowania i sprawdza¢ szyne podczas wizyt kontrolnych.

Wskazowki dla pacjenta

Wygoda: Elastycznos¢ dzigki temperaturze ciata. Przed zatozeniem szyny nalezy umie$cic ja na 2 minuty
w cieptej wodzie o temperaturze okoto 40°C. Nie nosi¢ podczas jedzenia.

Czyszczenie: Po noszeniu wyczyscic miekkg szczoteczkg do zgbéw pod biezacg woda. Nie
stosowac pasty do zgbdw, Srodkéw do czyszczenia protez, roztwordw czyszczacych ani

Srodkow dezynfekcyjnych na bazie alkoholu. Przechowywanie: przechowywa¢ w suchym miejscu do czasu
nastepnego zatozenia.

Chroni¢ szyne przed zbyt wysokimi temperaturami i zimnem.

Unika¢ bezpo$redniego nastonecznienia

8. Dane techniczne
Nalezy zapoznac sig z oddzielnym dokumentem TDS (karta danych technicznych).

9. Sktad
Mieszanka akrylandw, fotoinicjator, inhibitor.

10. Przechowywanie

Chroni¢ produkt przed Zrodtami silnego $wiatta i ciepta, zalecana temperatura przechowywania: 5°C
do 30°C. Po kazdym uzyciu zamkna¢ butelke. Jesli zapewnione jest przechowywanie chronigce przed
Swiattlem i kurzem, materiat moze pozosta¢ w wannie na materiat po wydrukowaniu.

Nie stosowaé po uptywie terminu waznosci.

11. Utylizacja
Plynng zywice do druku nalezy utylizowa¢ zgodnie z przepisami urzgdowymi. Nie wolno usuwac z odpada-
mi domowymi. Nie wprowadza¢ do kanalizacji.

12. Informacja

Wszystkie powazne incydenty (zgon, powazne pogorszenie stanu zdrowia, powazne zagrozenie dla zdrowia
publicznego) zwigzane z wyrobem medycznym zgtasza¢ producentowi (poczta elektroniczng na adres:
mailbox@dentona.de) i wtagciwemu organowi pafistwa cztonkowskiego.

Jesli w okresie gwarancji wystapig wady materiatu, uzytkownik ma prawo do wymiany materiatu tylko
wtedy, gdy za wade odpowiada producent. Firma dentona AG nie ponosi odpowiedzialno$ci za straty lub
szkody spowodowane przez ten materiat, zarowno bezposrednie, jak i posrednie, specjalne uboczne lub
nastgpcze, niezaleznie od podstawy prawnej. dentona AG ponosi odpowiedzialno$¢ za bezpo$rednie szko-
dy materialne materiatu bedace wynikiem dziatania umysinego Iub razacego niedbalstwa swoich przeds-
tawicieli prawnych [ub kierownictwa, jak réwniez za szkody osobowe zgodnie z przepisami Ustawowymi.
Wyklucza sie wszelka odpowiedzialno$¢ za materiat i szkody nastepcze wynikajace z jego uzytkowania,
jesli uzytkownik nie przestrzegat okreslonych etapéw przetwarzania.

13. Symbole
Zapozna¢ sie z instrukcjg uzywania

(w (réwniez na stronie www.dentona.de) Numer fat.

g Termin waznodci g:/(\)lzgjv:i S;:Lr;)dukt niebezpieczny dla
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PT - Instrucdes de utilizacao

1. Descricdo do produto

optiprint clara é um pléstico de impressdo 3D fotopolimerizavel para o fabrico aditivo de placas oclusais
personalizadas com diversas indicagdes médicas, prescritas por profissionais da érea da odontologia.
Salvo indicagdo em contrdrio no rétulo, a utilizagdo é feita em aparelhos com comprimentos de onda de
385 nm e 405 nm. O grupo-alvo deste dispositivo médico da categoria lla sdo pacientes adultos e adole-
scentes.

2. Finalidade
optiprint clara é um plastico de impressdo 3D para o fabrico aditivo de placas oclusais.

3. Contraindicagdes

0 material ndo pode ser usado para fins que ndo sejam o fabrico aditivo da finalidade especificada. Nao usar
0 material polimerizado em caso de alergias a algum dos seus compostos (contém monémero e oligémeros
de metacrilato).

4. Minimizagao de riscos e indicacées de seguranca

- A utilizagdo ndo-prevista e os desvios do processamento descrito prejudicam a qualidade e a biocompatibi-
lidade e podem causar propriedades mecanicas indesejadas do molde pronto.

- A biocompatibilidade s6 esté assegurada em caso de utilizagdo para os fins previstos (pds-polimerizagéo
excluindo oxigénio). Todos os moldes s podem ser processados completamente polimerizados.

- A pés-polimerizagdo dos moldes é feita numa unidade de polimerizagdo propria (p. ex., otoflash G171),
ver 5.4,

- Uma vez terminado o processo de construgdo, o molde tem de ser limpo com uma solugdo de limpeza
propria (p. ex., isopropanol a 99%) numa tina de banho de ultrassons.

- 0 niimero do lote deve ser indicado sempre que seja necesséria uma identificagdo do material.

- Para os dispositivos médicos de fabrico aditivo de plasticos de impresséo, recomenda-se uma imerséo em
4gua durante 24 h.

- Observar todas as definicbes recomendadas da impressora e do fotopolimerizador.
- Antes da utilizacdo, ler e observar a ficha de dados de seguranca (FDS).

- Para a resisténcia a rutura, devem ser observadas as espessuras de parede habituais do material para o
fabrico de artigos personalizados (ver 5.1).

- Ao manusear produtos optiprint e moldes impressos ndo-polimerizados deve ser usado o equipamento
de protecdo individual adequado (luvas de protegao de nitrilo, 6culos de protegéo, vestudrio de protecdo).

- Evitar o contacto com a pele e com os olhos antes da pos-polimerizagdo. O produto optiprint pode irritar
os olhos e a pele.

- Em casos raros, podem verificar-se reagfes alérgicas a componentes dos produtos optiprint. Em caso
de contacto acidental, seguir as «medidas de primeiros socorros» (basicamente, enxaguar com agua e
consultar um médico). Ver a FDS.

- Utilizagdo reservada a profissionais. Manter longe do alcance das criancas!

5. Passos de processamento

5.1 Concecoes
Deve ser observada uma espessura minima de 0,9 mm.

Espessura oclusal > 0,9 mm

Espessura periférica >1,3mm

A construcao deve ficar posicionada num angulo de 45-50° e devidamente apoiada em suportes. Dependen-
do da impressora, pode ser necesséria uma plataforma de base para objetos apoiados.

5.2 Impressao

Observar as informagGes de utilizagdo da impressora e do software. Observar a higiene ao trabalhar. Impu-
rezas na impressora 3D podem provocar erros no molde e danificar a moldeira. Os parametros dos materiais
correspondentes para os plasticos de impressao optiprint podem ser descarregados da base de dados do
fabricante da impressora.

Agitar o frasco de optiprint antes da utilizacdo e encher bem a tina de material da impressora. Eliminar
eventuais-bolhas de-ar eom-um-instrumente/espétula-limpa(o).

Se for usada uma impressora sem aquecimento integrado, recomenda-se levar a impressora € o produto
optiprint a uma temperatura de servigo de 30 °C/86 °F. Deve evitar-se um arranque a frio.

5.3 Limpeza depois da impressao

Devido a elevada viscosidade, o plastico de impressdo ndo é completamente escoado da plataforma de
construgdo. Raspar os vestigios de plastico de impressdo com uma espatula de madeira limpa. A seguir,
retirar a plataforma de construgdo da impressora e soltar o molde da plataforma de impressdo. Separar as
estruturas de apoio antes da limpeza.

Recomendacéo

Em banho de ultrassons nao-aquecido: colocar o liquido de limpeza e o molde num segundo recipiente que
possa ser fechado (5 minutos). Como liquido de limpeza pode usar-se isopropanol (a 99%) e optiprint clean.
Se for usado optiprint clean, é sempre necessaria uma pos-limpeza de 2 minutos com isopropanol. optiprint
clean ndo é indicado para a limpeza de superficies e aparelhos.

Secagem posterior do molde com ar comprimido e controlo do resultado da limpeza.

Concluir atempadamente o pds-processamento dos moldes e observar o tempo indicado! Evitar sobretudo
um banho desnecessariamente longo no liquido de limpeza e grandes tempos de espera entre 0s passos!
Usar, em alternativa, o programa correspondente de Rapid Shape Wash com isopropanol (99%).

Uma superficie mate significa que a limpeza foi suficiente. Os pontos brilhantes exigem uma pés-limpeza
pontual com liquido de limpeza e um pincel. Limpar até deixarem de se ver pontos brilhantes.

5.4 Finalizacao

As propriedades e a cor definitivas dependem do processo de pds-polimerizagéo!

Para conseguir as propriedades do material pretendidas e a biocompatibilidade, bem como a pigmentacéo, 0s
moldes completamente limpos e secos tém de ser pos-polimerizados sem oxigénio.

Recomendagéo

Fotopolimerizador Otoflash G171 (NK Optik) com fluxo de nitrogénio.

Usar a tina de plexiglas com filtro UVB! Isso pode ser reconhecido pela inscricdo NK Optik 360N2.

Em caso de pos-polimerizagdo noutro fotopolimerizador, observar a predefiniao especifica do produto do
polimerizador ou uma entrada de energia comparavelmente alta (200 W).

POTENCIA LUMINOSA NO OTOFLASH G171 2 x 3000 clarfes

(mudar depois de 3000 clardes)
POTENCIA LUMINOSA ALTERNATIVA 10 minutos
(200w, 315-400 NM)

6. Limpeza final

0s moldes dentarios produzidos com optiprint podem ser polidos como habitualmente. A limpeza final é feita
com um agente de enxaguamento e dgua num banho de ultrassons frio (5 minutos) até deixarem de ser vistos
e sentidos vestigios de agente de polimento no molde. A seguir, enxaguar o molde durante 30 segundos em
agua limpa até deixar de se ver espuma ocasionada pelo agente de enxaguamento.

7. Indicagdes para o laboratério/dentista para entregar o molde ao paciente

Antes da integragdo dos moldes, recomenda-se uma imersdo em dgua durante 24 h. Normalmente, a des-
infe¢do ndo é necessaria.

Caso se pretenda assegurar a higiene ao entregar o dispositivo médico ao cliente, usar o banho de desinfecéo
especial para moldes impressos 3D optiprint prevente (NW-Chemie GmbH). Espectro de eficacia: Bactericida
incluindo TBG, levurocida, virucida limitado (HIV, HBV, HCV, Sars-CoV-2).

optiprint clara ndo pode ser autoclavado.

Os dispositivos médicos fabricados de optiprint clara sdo termoflexiveis. Antes da colocagdo/retira-
da do molde do modelo ou da colocagdo no paciente, deixd-lo 2 minutos em &gua a uma temperatura
aproximada de 40 °C. Isso ajuda o material a adaptar-se ainda melhor a forma do dente. O utilizador
ndo pode permitir novas infegdes decorrentes do banho de gua. Encaminhe as seguintes informagdes de
manuseamento para o paciente e verifique a placa ao fazer a inspecéo de controlo.

Indicagdes para o paciente

Conforto: Flexivel devido a temperatura do corpo Antes da colocagéo, deixar a placa 2 minutos em dgua a
uma temperatura aproximada de 40 °C. Nao usar ao comer.

Limpeza: Depois da utilizag&o, lavar com dgua a torneira usando uma escova de dentes macia. Nao usar
pasta de dentes, detergente para proteses, solugdes de limpeza ou

desinfetantes a base de dlcool. Armazenamento: guardar em local seco até a préxima utilizagéo.

Proteger a placa de temperaturas extremas.

Evitar a luz solar direta

8. Dados técnicos
A este respeito, ver a FDS (ficha de dados de seguranga) em separado.

9. Composicéo
Mistura de acrilato, fotoiniciador, inibidor.

10. Armazenamento

Proteger o produto de fontes de luz e de calor fortes, temperatura de armazenamento recomendada: 5 °C a
30 °C. Fechar o frasco depois de cada utilizagdo. Se estiver assegurado um armazenamento protegido da luz
e do pd, o material pode permanecer na respetiva tina depois da impresséo.

Nao reutilizar depois de expirado o prazo de validade.

11. Eliminagao
Eliminagdo de plastico de impressao liquido em conformidade com os regulamentos oficiais. N&o pode ser
misturado com o lixo doméstico. Nao se pode deixar entrar na canalizagéo.

12. Informacgéo

Comunicar todos os incidentes graves relacionados com o dispositivo médico (morte, agravamento do estado
de satde, perigo grave para a salde publica) ao fabricante (e-mail para: mailbox@dentona.de) e as autorida-
des competentes do Estado-membro.

Se ocorrerem defeitos no material dentro do prazo da garantia, o utilizador s6 tem direito a substituicdo do
material se os defeitos forem da responsabilidade do fabricante. A dentona AG ndo se responsabiliza por
perdas ou danos decorrentes deste material, quer sejam diretos, indiretos, incidentais ou consequenciais
especiais, independentemente da base legal. A dentona AG responsabiliza-se por danos materiais diretos no
material causados por falha intencional ou negligéncia grosseira dos seus representantes legais ou quadros
superiores, bem como por danos pessoais de acordo com as disposicdes legais. Exclui-se toda a responsabi-
lidade pelo material e por danos consequenciais decorrentes de uma utilizagao em que o utilizador ndo tenha
observado os passos indicados do procedimento.

13. Simbolos

[h Observar as instrugdes de utilizagao
(também em www.dentona.de)

Referéncia

2 Usar até/Prazo de validade Atencéo: Perigoso para 0 ambiente

m~n ©
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RO - Instructiuni de utilizare

1. Descrierea produsului

optiprint clara este o rdsind pentru imprimare 3D fotopolimerizabild pentru fabricarea aditiva a gutierelor ca
produse personalizate pentru diverse indicatii medicale, specificate de profesionistii din domeniul stomatologic.
optiprint clara este adecvat pentru utilizarea in dispozitive cu lungimi de und@ de 385 nm si 405 nm, cu
exceptia cazului in care se indica altfel pe etichetd. Grupul tinta de pacienti al acestui dispozitiv medical din
clasa lla este definit ca fiind adulti si adolescenti.

2. Utilizarea prevazuta
optiprint clara este o rasind pentru imprimare 3D pentru fabricarea aditiva a gutierelor.

3. Contraindicatie

Materialul nu trebuie utilizat in alte scopuri decat pentru fabricarea aditivd a elementelor mentionate la uti-
lizarea prevazutd. Nu utilizati materialul polimerizat daca exista alergii la oricare dintre ingrediente (contine
monomeri si oligomeri de metacrilat).

4. Diminuarea riscurilor si instructiuni de siguranta

- Utilizarea necorespunzatoare si abaterile de la prelucrarea descrisd vor duce la deteriorarea calitaii si a
biocompatibilitatii, precum si la proprietati mecanice nedorite ale piesei turnate finite.

- Biocompatibilitatea este garantatd numai in cazul unei utilizari corespunzdtoare (post-polimerizare in
absenta oxigenului). Prelucrati toate piesele turnate numai in stare complet polimerizata.

- Post-polimerizarea pieselor turnate se realizeaza intr-o unitate de polimerizare adecvata (de ex. otoflash
G171), a se vedea punctul 5.4.

- Dupa finalizarea procesului de constructie, piesa turnata trebuie curdtata cu o solutie de curatare adecvatd
(de ex. izopropanol 99 %) intr-un bazin cu ultrasunete.

- Nr. de LOT trebuie s fie indicat pentru fiecare proces care necesitd identificarea materialului.

- Pentru dispozitivele medicale fabricate aditiv din rdsini pentru imprimare se recomanda o depozitare in apd
timp de 24 h.

- Respectati toate setarile recomandate ale imprimantei si ale unitdtii de fotopolimerizare.
- Cititi si respectati fisa cu date de securitate (SDS) inainte de utilizare.

- Pentru rezistenta la rupere, respectati grosimile obisnuite ale peretilor materialelor atunci cand creati pro-
duse personalizate (a se vedea 5.1).

- Purtati echipament individual de protectie adecvat (manusi de nitril, ochelari de protectie, imbracaminte de
protectie) atunci cand manipulati produsele optiprint, precum si mulajele imprimate nefntdrite.

- Evitati contactul cu pielea si ochii inainte de post-polimerizare. Produsul optiprint poate irita ochii si pielea.

- Tn cazuri rare, pot aparea reactii alergice la componentele produselor optiprint. in caz de contact accidental,
urmati ,masurile de prim ajutor” (cldtiti bine cu apa si consultati un medic daca este necesar). Consultati
fisa cu date de securitate.

- A se utiliza numai de cdtre personalul calificat. A nu se ldsa la indemana copiilor!

5. Etape de prelucrare

5.1 Proiectare
Grosimea nu trebuie sd se situeze sub valoarea minima de 0,9 mm.

Grosime ocluzala >0,9mm

Grosime periferica >1,3mm

Asigurati-va ¢4 constructia este aliniatd la un unghi de 45-50° si ¢4 este sustinuta suficient de suporturi. In
functie de imprimantd, este posibil sé fie necesara o placd de bazad pentru obiectele sustinute.

5.2 Imprimare

Respectati instructiunile de utilizare a imprimantei si a software-ului. Asigurati-va ca lucrati curat. Conta-
minarea imprimantei 3D poate cauza defecte ale piesei turnate si poate deteriora lingura de amprentd. Pa-
rametrii de material adecvati pentru rasinile pentru imprimare optiprint pot fi descdrcati din baza de date a
producéatorului imprimantei.

Agitati flaconul optiprint inainte de utilizare si umpleti suficient tava de material a imprimantei. Tndepértati
eventualele bule cu un instrument/spatuld curata.

Dacé-utilizati-o imprimanté-fard-incélzire integrata, se- recomandé sa-aduceti-atat-imprimanta; €at si-produsut
optiprint la o temperatura de functionare de 30 °C/86 °F. Ar trebui evitata pornirea la rece.

5.3 Curdtare dupa imprimare

Din cauza vascozitatii ridicate, rdsina pentru imprimare nu se scurge complet de pe platforma de constructie
dupa terminarea imprimdrii. Tndepértati reziduurile de rdsind pentru imprimare cu o spatuld de lemn curatd.
Apoi scoateti platforma de constructie din imprimanta si detasati piesele turnate de pe platforma de
constructie. Separati structurile de sprijin inainte de curdtare.

Recomandare

intr-o baie cu ultrasunete neincalzitd introduceti lichidul de curdtare si piesa turnata intr-un al doilea recipient
care poate fi inchis (5 minute). Ca lichid de curatare se poate folosi izopropanol (99 %) si optiprint clean. Atun-
ci cand se utilizeazd optiprint clean, este intotdeauna necesara o post-curdtare de 2 minute cu izopropanol.
optiprint clean nu este adecvat pentru curdtarea suprafetelor si a echipamentelor.

Uscati ulterior piesa turnatd cu aer comprimat si verificati rezultatul curatdrii.

Finalizati rapid post-tratarea pieselor turnate si respectati specificatiile de timp! Evitati mai ales o baie inutil
de lungd n lichidul de curatare, precum si timpii lungi de asteptare intre etape!

Alternativ, utilizati programul corespunzdtor al Rapid Shape Wash cu izopropanol (99 %).

Curatarea este suficientd atunci cand suprafata este matd. Zonele lucioase necesita o curdtare ulterioard
punctuala cu lichid de curdtare si cu o pensuld. Curdtati pand cand nu mai sunt vizibile zone lucioase.

5.4 Finalizare

Proprietatile finale si, de asemenea, culoarea finald depind de procesul de post-polimerizare!

Pentru a obtine proprietatile materialului si biocompatibilitatea dorite, precum si colorarea, piesele turnate
complet curdtate si uscate trebuie sa fie post-polimerizate in absenta oxigenului.

Recomandare

Unitate cu flash Otoflash G171 (optica NK) cu inundare cu azot.

Asigurati-va ca folositi tava din plexiglas cu filtru UVB! O puteti recunoaste dupd inscriptia: Opticd NK 360N2.
In cazul post-polimerizarii in alte unitati de fotopolimerizare, asigurati-vd ¢4 unitatea de polimerizare are o
setare predefinita, specificd produsului, sau un aport de energie comparabil de mare (200 W).

FLUX LUMINOS iN OTOFLASH G171 2 x 3000 flash-uri
(Intoarcere dupa 3000 de flash-uri)
10 minute

FLUX LUMINOS ALTERNATIV
(200W, 315-400 NM)

6. Curatare finala

Piesele turnate produse cu optiprint pot fi lustruite in mod conventional. Curatarea finald se face cu agent de
clatire si apa intr-o baie cu ultrasunete rece (5 minute) pand cand nu se mai vdd sau se simt reziduuri de agent
de lustruire pe piesa turnatd. Apoi clatiti piesa turnata in apd limpede timp de 30 de secunde pand cand nu
mai este vizibila spuma generaté de agentul de cldtire.

7. Instructiuni pentru laborator/stomatolog pentru livrarea piesei turnate cétre pacien
Serecomanddsd pdstrati piesele turnateinapétimp de 24 de orinainte deinsertie. Dezinfectareanu este necesara
n mod standard. Daca doriti sd asig ratiigiena atunci cand predati dispozitivul medical clientului dumneavoastra,
utilizatibaiadedezinfectieoptiprintprevente (NW-Chemie GmbH), careeste potrivitdinspecial pentrupieseleturnate
imprimate 3D. Spectru de actiune: Bactericid, inclusiv TBC, levuricid, virucid limitat (HIV, VHB, VHC, Sars-CoV-2).
optiprint clara nu se sterilizeaza in autoclava.

Dispozitivele medicale fabricate din optiprint clara sunt termoflexibile. Tnainte de a plasa/indepirta piesa
turnatd pe model sau de a o introduce in pacient, va rugdm sa o introduceti in apd calda la aproximativ 40 °C
timp de 2 minute. Acest lucru permite materialului s&@ se adapteze si mai bine la forma dintelui. Utilizatorul
trebuie sa aiba grija sa evite reinfectarea prin baia de apa. Transmiteti pacientului urmatoarele informatii
privind manipularea si verificati gutiera la examinarile de control.

Instructiuni pentru pacient

Confort: Flexibilitate ca urmare a temperaturii corpului. Inainte de a introduce gutiera, puneti-o in apé calda la
aproximativ 40 °C timp de 2 minute. Nu o purtati in timp ce méancatj.

Curdtare: Dupa purtare, curatati cu o periutd de dinti moale sub jet de apd. Nu folositi pasta de dinti, produse
de curatare a protezelor, solutii de curatare sau dezinfectanti pe baza de alcool. Depozitare: A se pastra intr-
un loc uscat pana la urmatoarea purtare.

Protejati gutiera de caldura si frig excesiv.

Evitati lumina directa a soarelui

8. Date tehnice
Va rugdm sd consultati si TDS (fisa tehnica) separata.

9. Compozitie
Amestec acrilic, fotoinitiator, inhibitor.

10- Depozitare

Protejati produsul de lumina puternica si de sursele de caldurd; temperatura de depozitare recomandata: 5 °C
pan4 la 30 °C. inchideti flaconul dup fiecare utilizare. In cazul in care se asigura depozitarea feriti de lumind
si praf, materialul poate rdmane in tava de material dupa imprimare.

Nu utilizati dupa data de expirare.

11. Eliminare la deseuri
Eliminati rdsina lichidd pentru imprimare in conformitate cu reglementérile oficiale. Nu eliminati fmpreund cu
deseurile menajere. Nu ldsati sd patrunda in sistemul de canalizare.

12. Informatii

Raportati producdtorului (e-mail catre: mailbox@dentona.de) si autoritdtii competente din statul membru
toate incidentele grave (deces, deteriorare grava a sanatdtii, risc grav pentru sdnatatea publicd) legate de
dispozitivul medical.

in cazul in care apar defecte ale materialului in perioada de garantie, utilizatorul are dreptul la nlocuirea mate-
rialului numai dacd defectul constituie responsabilitatea producdtorului. dentona AG nu isi asumad raspunderea
pentru nicio pierdere sau daund cauzata de acest material, indiferent daca este directd, indirectd, speciald,
accidentald sau de consecintd, indiferent de temeiul juridic. dentona AG este raspunzatoare pentru daunele
materiale directe cauzate de acest material ca urmare a intentiei sau a neglijentei grave a reprezentantilor sdi
legali sau a angajatilor sdi cu functie de conducere, precum si pentru vatamdri corporale, in conformitate cu
prevederile legale. Orice rdspundere pentru material si daunele indirecte rezultate din utilizarea acestuia sunt
excluse dacd utilizatorul nu a respectat pasii procedurali specificati.

13. Simboluri

Vd rugam sd urmati instructiunile de utilizare
(T3] (disponibile, de asemenea, pe www.dentona. Numérul articolului

de)

2 Utilizabil pand la / data expirdrii @ Atentie: Periculos pentru mediu
?_l{\ A se proteja de lumina soarelui 50464 Marcaj CE cu numdrul organismului notificat
@ Atentie: Nociv pentru sandtate ad Producitor

Atentie: coroziv ,ﬂf " Limita de temperatura (5-30 °C)
Dispozitiv medical LoT| Numdrul lotului
Identificare unicé dispozitiv
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