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BG - PbKOBOACTBO 3a NoN3BaHe

1. Onucanue Ha npopykTa

optiprint laviva e cBeTMHHO BTBbPAsBALLA Cce 3D neyaTHa nnacTMaca 3a auTvBHO NPOU3BOACTBO HA OCHOBY
32 NPOTE3N KaTo CheunaneH NpoayKT 3a PasfMyHu MEMUMHCKU MOKAa3aHWs, OnpedeneHn OT LeHTanHun
cneyvanucTi. 13non3saHeTo B YCTPOACTBA C Ab/MKMHA HA BbAHATa 385 nm 11 405 nm e NoAXoAsiLLO, 0CBEH ako
BbpXy €TVKETa He € MOCOYEHO Apyro. Llenesata rpyna nauyeHTVn 3a TOBa MEAMLMHCKO W3enve knac lla
a Bb3PACTHM 1 KOHOLLIM.

2. MpegHasHayeHne

optiprint laviva e 3D nevatHa nnactmaca 3a aauTMBHO NPOU3BOACTBO HA OCHOBM 3@ NPOTE3M.

3. MpoTtuBonokasaxue

MartepuansT He TpsbBa ha Ce W3M0A3Ba 3a [pyri LienW, OCBEH 3a aAuMTMBHOTO MPOWM3BOLCTBO MO
fpefHasHayeHme. He 13non3saiiTe NOAMMEPU3NPAIAS MaTepuan, ako ChLIECTBYBA anepris KbM HsKost 0T
CbCTaBKUTE (CbAbPXA METAKPUNATHI MOHOMEDH 1 OIMTOMEDH).

4. Yka3aHus 3a HamansiBaHe Ha pucka u 3a 6esonacHoct

- HenpaBWnHOTO ~ M3non3BaHe W OTKOHEHMsTa OT  OnucaHata 06pa6oTka Le [joBegaT [0

BMOLIABAHE HAa KAYeCTBOTO W BMOCHBMECTUMOCTTA, KAKTO U [0 HEXENaH! MeXaHnyHn CBOWCTBA Ha
roToBara (hopmoBaHa yacT.

- B1OCHBMECTMOCTTA € rapaHTMpaHa camo npy NPaBUIHO NPUNOXKEHME (MOCT-NOAMMEPU3aLs B OTCLCTBIE
Ha kucnopog). 06paboTBaiiTe BCMYKI (DOPMOBAHM YACTI CaMO B HAMbBHO NOANMEPU3NPAHO CbCTOSHME.

- MocT-nonuMepu3auysTa Ha GOPMOBAHUTE YaCTW CE M3BLPLUBA B MOAXOAALL NOAMMEPU3ALMOHEH MOAYN
(Hanp. otoflash G171), BX. 5.4.

- Cnep NpuKntoyBaHe Ha npoueca Ha uarpaxaaqe, (hopmoBaHarta YacT Tpsbea Aa ce NoYucTy ¢ NoaxXoasLy
noYncTBaLYy pasTeop (Hanp. n3onponaHon 99%) B yNTpasBykoBara BaHNyKa.

- HomepbT Ha naptuaata Tps6Ba [a ce nocodsa npu BCsKa onepauys, M3CKBala WAeHTU(MKALMS Ha
marepuana.

- 32 aAMTUBHO MPOW3BEAEHU MEAWMLVMHCKNA W3AENus OT neyaTHu niactmacu ce npenopbysa 24 vaca
CbXpaHeHve BbB BoAa.

- CnasBaliTe BCUYKN NPENOPBLYUTENHN HACTPOKI 3a NPUHTEPA W YCTPOCTBOTO 32 CBETINHHO BTBLPASABAHE.
- Mpeay ynoTpe6a npoyeTeTe W cnassanTe UHMOPMaLMOHHUS N1CT 3a 6esonacHocT (SDS).

- 3@ YCTONYMBOCT Ha CHynBaHe NPV Cb3aBaHETO Ha CneLyanHu NpoAYyKTY Tpsi6Ba ja ce cnassar 0bnyaintHuTe
[1e0eNNHI Ha CTEHUTE Ha maTtepuana (Bx. 5.1).

< Mpn pat6ota ¢ optiprint uspenwst u HEBTBLPAEHN NeYaTHN hOPMOBaHI YacTV TPSGBa fia Ce HOCAT NPABUIHITE
NIMYHI NPEANA3HY CPEACTBA (HUTPUIHI 3ALUMTHY PbKaBULM, NPEANasHn 04una, 3aluTHO 06NEKN0).

- 1136irBainTe KOHTaKT C KOXaTta W 04uTe Npean BTBbpAsBaHe. Magenneto optiprint Moxe Aa pasgpasHn
04MTE U KOXKaTa.

- B peakn cnyyau morat fa Bb3HWUKHAT anepriiyhin peakumin KbM KOMMOHEHTW Ha uafenusta optiprint, B
Cnyyaii Ha Cly4aeH KOHTAKT, CliefiBaiiTe ,MepKuTe 3a MbpBa NOMOLL" (M3nnakHeTe 06KUNHO C BOAA U aKo e
Heo6XoaMMO ce KOHCynTupaiTe ¢ nekap). Buxte SDS.

- [la ce 13non3sa camo oT KBanUMLMpaH nepcoHan. [la ce ChxpaHasa Ha MACTO, HeAOCTbMHO 3a feLial

5. CTbnkum 3a 06pa6oTka

5.1 MpoekTnpaxe
[lebenvHnTe Ha CTEHUTE Ha MaTepuana Tpsbea Aa ce cnassart.

Pernox TopHa yentocT JlonHa yentoct
basanHa noBbPXHOCT Ha 3bOHNTE rHe3aa >25mm >25mm
HebL,080 / e314HO >2,0mm >2,0mm
BecTnbynapHo >2,0mm >2,0mm
ToTanHa npotesa Bbpxy UMNNaHTK >25mm >2,0mm

YBepeTe ce, 4e KOHCTPYKUWUATA € J0CTATbYHO YKDErieHa OT OMopui 1 Ye B 3bOHITE THe3aa He ca MocTaBeHn
onopu. B 3aBUCMMOCT OT NpUHTEPA MOXE [1a Ce M3MCKBA 0CHOBHA N/0Ya 3a MOIbPKAHUTE 00EKTH.

5.2 MNevarane

Cnasgaiite MHopMaumsta 3a ynotpeba Ha npuHTepa W codTyepa. Pa6oTeTe 4mcTo. 3ambpcsBaHETO
Ha 3D npuHTEpa MOXeE Aa NpUuMHU AedeKTn Ha (opmoBaHaTa 4YacT 1 Aa noBpeay TaBata. lloaxoasium
napameTpu Ha mMatepuana 3a nevatHu nnacTMacy optiprint morat fa GbAaT uaTerneHn ot 6asara AaHHu Ha
NpoM3BOAMTENS Ha NPUHTEPA.

Pasknatete GyTunkata optiprint npegu ynotpe6a M HambfHETE [OCTAaTbyHO BaHaTa 3a matepuan Ha
npuHTepa. OTCTPAHETE EBEHTYANHO HANMYHUTE MeXypyeTa C YUCT MHCTPYMEHT/WNaTyna.

Ako u3non3eate NpuHTEp 63 BrpafieH HarpesaTen, ce NPenopbyBa NpUHTEPLT U 13denveTo optiprint fa
Gbaar 3arpetu o pabotHa Temneparypa ot 30°C/86°F. Tpabsa fa ce u3bsrea CTyaeH CTapT.

5.3 MoyncTBaxe cnep nevat

Mopafm BUCOKNAS BUCKO3WTET MeyaTHaTa rnnacTMaca He Ce M3Kansa HambjHO 0T miargopmara 3a
n3rpaxziaqe cnej kpas Ha npoueca Ha neyart. /lanonasaiiTe yucTa bpBeHa WNaTyna, 3a fa npemaxHeTe
0CTaTbLMTE OT NeyaTHata nnactmaca. Cnep ToBa u3BadeTe nnaropmara 3a U3rpaxaHe oT nNpuHTepa u
oTZeneTe (opMoBaHMTE YacTi oT nnatcopmara 3a uarpaxpane. OTCTpaHeTe NOAAbpXaLLMTe eneMeHTy
npeau NOYMCTBAHETO.

Mpenopbka

B HesarpsiTa ynTpa3BykoBa BaHa; MOCTABETE MOYMCTBALLATA TEYHOCT M (DOPMOBaHAaTa 4acT BbB BTOPH,
3aTBapsLL Ce KOHTeHep (5 MUHYTH). KaTo noyncTBalla TEYHOCT MoraT fa Ce M3non3BaT 130mponaHon
(99%) u optiprint clean. Korato n3nonseate optiprint clean, BuHaru € He06X0AMMO 2-MUHYTHO NOCAeABaLLO
noyncTBaHe ¢ u3omponaxon. optiprint clean He e NOAXOAALL 3@ NOYMCTBAHE HA MOBLPXHOCTY 11 060PYABAHE.
Cnep ToBa ce u3cyluasa (hopMOBaHHs IETAAN C MOMOLLTA Ha CrbCTEH Bb3AyX W Ce NPoBepsiBa pesynrara ot

noYncTBaHeTo. 3aBbpLUeTe nocneapallara 06paboTka Ha (JopMoBaHNUTE AeTainm 6bp3o 1 ce NpuabPXKanTe
KbM 3afiaHnsTa 3a Bpeme! Mpesiv BCYKO, 136srBaiiTe HEHY)XHO ibara 6aHs B NOYNCTBALLATA TEYHOCT, KaKTo
11 IbATW Nepuoay Ha 13yakeaHe Mexmy OTAeNHUTe cTbiku! KaTo antepHaTiea ©3nonsgaiTe noaxoasilara
nporpama Rapid Shape Wash ¢ uzonponaron (99%). [locTaTb4HOTO NOYMCTBAHE Ce No3HaBa Mo MaToBaTa
NOBbPXHOCT. JTbCKaBUTE METHA M3MCKBAT AOMbAHUTENHO TOYKOBO MOYMCTBAHE C MOYMCTBALLA TEYHOCT M
yeTka. [loyncTBaiTe, LOKATO NPECTAHAT Aa Ce BUXAAT NOBEYE JTbCKaBN NeTHa.

5.4 NpuknioysaHe

OKOHYaTENHNTE CBOWCTBA, @ CHLLO W1 OKOHYATENHUAT UBST, 3aBMUCAT OT NpoLeca Ha BTBbpAsABaHe!

3a [)a ce MOCTUrHAT XeNnaHuTe CBOWCTBA Ha MaTtepuana u GMOCHBMECTUMOCT, KaKTO 1 LiBETOBaTa CXema,
HaMbAHO NOYMCTEHNTE W N3CYLWEHN (OPMOBaHNTE AeTannn Tpsabea Aa 6bAaT AOMbAHUTENHO BTBbPAEHN B
OTCHCTBIE HA KMCMOPOA.

Mpenopbka

YeTpoiicTo CeeTkasuua Otoflash G171 (NK onTuka) ¢ HacuiiaHe ¢ asoT. YBepeTe ce, Ye u3nonasare BaHarta
ot nnekcurnac ¢ UVB duntbp! Moxe fa nosHaete Tosa no Haanuca: NK Optik 360N2.

3a nocnefBallo BTBbpAABaHE B [pyri YCTpOICTBA 3a CBETIMHHO BTBbPASBaHe Tps6Ba fAa Ce cnasga
CreungmnyHa 3a 3aenveTo, NPeABapUTENHO ONPeaeneHa HaCTpoiKa Ha YCTPOICTBOTO 3a BTBbPAABAHE Wi
CPaBHUTENHO BICOKA BXoasLua erepris (200 W).

CBETNIMHHA MOLLHOCT B OTOFLASH G171 |2 x 2000 npucseTBaHus
(06bpHeTe cnes 2000 NpuceeTBaHus)
7 MUHYTK

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

6. OKOH4aTENHO NOYUCTBAHE

[leHTantute popmMoBaHM YacTh, NpousBedeHu ¢ optiprint, MoraT Aa GbAaT NoAMpaHu No KOHBEHLMOHANEH
HaunH. OKOHYATEHOTO MOYMCTBaHE CE M3BbPLUBA C MUELL NperapaT 1 Boja B CTYAEHa YNTpa3BykoBa BaHa
(5 MUHYTI), IOKATO He Ce BIDKAAT U YCeliaT ocTaTbly OT MONMpaLL areHT Bbpxy dopmoBaHata yacT. Cneg
TOBa M3nnakHeTe (hopMoBaHaTa YacT B uncTa BoZa 3a 30 cekyHau, AokaTo npecTaHe Ja ce o6pasysa nsHa
OT MUELLs npenapar.

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

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

Ao nckaTe [ia rapaHTupaTe xuruexata npy NpeaaBaHeTo Ha MEeANUMHCKOTO U3denne Ha Bawms KaveHT,
13non3BaiiTe BaHata 3a fesnHdekuus optiprint prevente (NW-Chemie GmbH), kosito e cneuwanto
npeaHasHayeHa 3a 3D npuHTMpaHu hopMoBaHu yacTi. CnexkTbp Ha AeicTBue: GakTepUUMAHO, BKN.
TBC, nesypounaHo, orpaHnyeHo supycounaHo aenctene (HIV, HBV, HCV, SARS-CoV-2). MpefoctaBete Ha
nauyeHTa cneaHata uHopmalys 3a 06cnyxBaHe.

YkasaHus 3a nauyueHta

Cnep HoceHe, NoymucTeTe € YeTKa 3a 3b0W Moj Tevala Boaa. 3a NoYMCTBAHETO HE W3Non3BaiTe nacta 3a
3BV UK Npenapat 3a nouucTBaHe Ha npotesun. Cref ToBa CbXxpaHsBaiiTe Ha Cyxo MACTO [0 crejpaliara
ynoTpeoa.

8. TeXHNYECKU AaHHKN
Mons, BuxTe 0TAeNHUS TDS (TEXHUYECKN MH(OPMALMOHEH NINCT).

9. CbcTas
MeTakpunatHa CMec, HeopraHuyHN MbAHUTENM, POTOMHMLMATOP, Barpumo.

10. CbxpaHsBaHe

3awTeTe M3LENNETO OT M3TOYHMLUM HA CUIHA CBETAMHA M TOMAWHA, NMPEnopbuuTenHa Temnepatypa Ha
cbxpaHeHne: 5°C no 30°C. 3ateapsiite GyTunkata cnef Bcsaka ynotpe6a. Ako ce ocurypu 3aliuTeHo oT
CBET/NMHA 1 Npax CbXpaHeHWe, MaTepuanbT MOXE fia 0CTaHe BbB BaHaTa 3a Matepuan cnep nevara. lMopaan
BUCOKMS CW BUCKO3MTET, optiprint laviva He Moxe fa 6be huntpupan.

He vn3non3gaiite cnep 13TnyaHe Ha cpoka Ha roAHOCT.

11. U3xBbpnsiHe
TeyHarta neyartHa njactMaca ce 13Xsbpis B CbOTBETCTBUE C OhuumanHuTe pasnopenbn. He Tpatsa fa ce
113XBbPAS 33aeHO C 6UTOBUTE OTNafbL. He no3BonsBaiiTe a NonaaHe B kaHanW3auMoHHaTa cuctema.

12. Undopmaums

[loknaagaiite Ha Npou3BoauTens (u3npatete UMeiin Ha: mailbox@dentona.de) 1 Ha KOMMNETEHTHNS OpraH
Ha [ibpXKaBara YeHKa 3a BCUYKN CEePUO3HI MHLMAEHTM (CMBPT, CEPUO3HO BNOLIABAHE HA 34PaBOCNOBHOTO
CbCTOSHME, CEPUO3EH PUCK 32 06LLECTBEHOTO 34pABE), HACTBLNNN BbB BPb3KA C MEANLIMHCKOTO U3LENVe.
AKO B pamKuTe Ha rapaHUMOHHWS CPOK Bb3HUKHAT AeeKTW B mMaTepuana, notpebutenst uma npaso
Ha 3amfAHa Ha maTepuana camo ako AedeKTbT e OTFOBOPHOCT Ha npowasopuTens. dentona AG He Hocw
OTFOBOPHOCT 3a 3arybu Wnu LETW, NPUYMHEHN OT TO3W MaTepuan, He3aBUCUMO Janu ca Npekn, KOCBEHU,
cneLmanHucayyaitHn AN nocneaBaLLM LETY, HE3aBUCMOOT PaBHOTOOCHOBaHME. dentona AGHOCMOTFOBOPHOCT
32 NPEKI MaTEPUANTHIA LLETW, NPUYMHEHN OT YMIUCHA UK rpy6a HEBPEXHOCT OT CTPaHa Ha HeMHUTE 3aKOHHN
NPEACTABUTENM UNW PHKOBOAHM CAYXXWUTENM, KAKTO 1 32 TeNecHa noBpeda B CbOTBETCTBUE CbC 3aKOHOBUTE
pa3nopenou. M3knoysa. ce-BCskakBa. OTFOBOPHOCT- 3a-MaTepuana- - ROCAEABALLM- LLETW, -NPOM3TUYALLK OT
113M0N3BAHETO MY, aK0 NOTPEOUTENAT HE € Cnasii NOCOYEHUTE NPOLLESYPHIA CTBIKN.

13. CumBonu

Mons, CbOntoaBaiTe MHCTPYKLMMTE 38
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CS - Navod k pouziti

1. Popis produktu

optiprint laviva je plast pro 3D tisk vytvrzujici na svétle pro aditivni vyrobu zaklad zubnich nahrad jako
produktdi na zakdzku pro riizné zdravotnické indikace uréené stomatologickymi odborniky. Pokud neni na
etiketé uvedeno jinak, jsou vhodné pro pouZiti v zafizenich s vinovou délkou 385 nm a 405 nm. Cilovou
skupinou pacient(i pro tuto tfidu Ila zdravotnickych produkti jsou dospéli a dospivajici.

2. Ugel

optoprint laviva je plast na 3D tisk pro aditivni vyrobu zaklad(i zubnich nahrad.

3. Kontraindikace

Material by nemél byt pouzivan k jingm Gceltim nez k aditivni vyrobé podle zamysleného Ucelu. NepouZzivejte
polymerizovany materidl v pfipadé alergie na nékterou ze slozek (obsahuje metylmetakryldtové monomery
a oligomery).

4. Minimalizace rizik a bezpeénostni pokyny

- Nespravné pouZziti a odchylky od popsaného zpracovani mohou mit negativni vliv na kvalitu a biokompatibilitu
a zplisobit nezadouci mechanické vlastnosti hotového vytisknutého dilu.

- Biokompatibilita je zajisténa pouze pfi sprdvné provedené aplikaci (po polymeraci za vylougeni kysliku).
VSechny vytisténé dily zpracovavejte a7 po jejich UpIné polymerizaci.

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

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

- U kazdé Cinnosti, kterd vyzaduje identifikaci materidlu, je uvedeno Cislo Sarze.

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

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

- Pro zajisténi odolnosti proti rozbiti je tfeba pfi vyrobé na zakézku dodrZovat béZzné tloustky stén materidlu
(viz 5.1).

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

- Pred vytvrzenim zabrarite kontaktu s pokoZkou a ocima. Produkt optiprint mize podrazdit oci a pokozku.

-V ejedinélych -piipadech- se-mohou-vyskytnout-alergické- reakee-na-nékteré- soucasti-produkti-optiprint.
Pokud dojde k nechténému kontaktu, postupuijte podle ,Opatieni pro prvni pomoc* (dlikladné omyjte vodou
a pripadné se obratte na lékare). Viz SDS.

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

5. Kroky pro zpracovani

5.1 Navrhy

Je tfeba dodrZet tloustky stén materidlu.
Oblast Horni Eelist Dolni ¢elist
Bazalni povrch zubu >25mm >2,5mm
Oblast patra / jazyka >2,0mm >2,0mm
Vestibuldrni plocha >2,0mm >2,0mm
Celkova protéza nesend implantatem >2,5mm >2,0mm

Dbejte na to, aby byla konstrukce dostate¢né podepfena opérnymi prvky a aby nebyly Zadné
opérné prvky v mezizubnich prostorech. V zavislosti na tiskarné mize byt u podeprenych predméti vyzado-
vana zakladni deska.

5.2 Tisk

DodrZujte navod k pouZiti tiskérny a softwaru. Dbejte na Gistotu préce. Znecisténi 3D tiskdrny mize zpdsobit
vadu na vytisknutém dilu nebo poskodit zasobnik. Odpovidajici parametry plastovych materialli pro tisk opti-
print Ize stdhnout z databdze vyrobce tiskarny.

Pfed pouzitim lahvicku optiprint protfepejte a dostatecné napliite zasobnik materialu v tiskarné. Pfipadné
bubliny odstraite ¢istym nastrojem/Spachtli.

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

5.3 Cisténi po dokoneni tisku

Vzhledem k vysoké viskozité plast pro tisk po dokonéent tisku zcela neodkapava z konstrukéni ploginy. Cistou
drevénou Spachtli odstrarite zbytky plastu. Poté vyjméte konstrukéni ploSinu z tiskérny a oddélte od ni vytis-
knuté dily. Pred CiSténim oddélte opérné konstrukce.

Doporuceni

V' nevyhfivané ultrazvukové lazni vlozte do druhé uzaviratelné nddoby gistici kapalinu a vytis-
knuty dil (5 minut). Jako Cistici kapalinu miZete pouZit (99%) isopropanol a pfipravek opti-
print clean. Po pouziti pfipravku optiprint clean je vzdy nutné provést ndsledné CiSténi isopropan-
olem po dobu dvou minut. Pfipravek optiprint clean neni vhodny pro Ci§téni povrchi a zafizeni.
Nésledné osuseni vytisknutého dilu stlaGenym vzduchem a kontrola vysledku ¢isténi. Rychle dokoncete
naslednou tpravu vytisknutych dilil a respektujte stanovené Gasy! Zejména zabraiite zbyte¢né dlouhé koupeli
v Cistici kapaliné a dlouhym prodlevdam mezi jednotlivymi kroky! Pfipadné pouZijte pfislusny program Rapid
Shape Wash s 99% isopropanolem. To, Ze bylo provedeno dostate¢né vycisténi, poznate podle matného
povrchu. Lesklé &asti je nutné samostatng vygistit Eistici kapalinou a kartagem. Cistéte tak dlouho, dokud
lesklé skvrny nezmizi.

5.4 Dokonceni

Vlysledné vlastnosti a finalni barva jsou ovlivnény procesem nasledného vytvrzovani!

Pro dosaZeni poZadovanych vlastnosti materidlu a biokompatibility a zbarveni, musi se kompletni ocisténé
a osu$ené vytisknuté dily dodatecné vytvrdit za vylouceni kysliku.

Doporuceni

Vlybojkova vytvrzovaci jednotka Otoflash G171 (optika NK). Nezapomerite pouzit plexisklové nédrze s UVB
filtrem! Ty poznate podle ndpisu: 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 |2 x 2000 zébleskii

G171 (oto¢eni po 2000 zablescich)
ALTERNATIVNi SVETELNY VYKON 7 minut

(200 W, 315-400 NM)

6. Findlni CiSténi

Zubni ndhrady vyrobené pomoci optiprintu Ize lestit béznym zplisobem. Finalni ¢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 Cisté vodé po dobu 30 sekund, dokud
neprestane vznikat péna zpidsobena oplachovacim prostredkem.

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

Pred montaZi vytisknutych dild je doporucujeme skladovat po dobu 24 hodin ve vodé. Dezinfekce neni obvykle
nutnd.

Pokud chcete zajistit hygienu pfi pfedavani zdravotnického produktu zdkaznikovi, vloZte jej do dezinfektni
lazné optiprint prevente (NW-Chemie GmbH), kterd je vhodna zejména pro vytisknuté 3D dily. Rozsah
plisobnosti: baktericidni latky v&. TBC, letalnich, Castecné virucidnich tatek (HIV, HBV, HCV, Sars-CoV-2).
Poskytnéte pacientovi nasledujici informace o manipulaci.

Pokyny pro pacienty
Po noSeni vycistéte zubnim kartdCkem pod tekouci vodou. K Cisténi nepouZivejte zubni pasty ani Cistici
pripravky na zubni nahrady. Poté az do pfitiho pouziti uchovévejte v suchu.

8. Technické udaje
Viz samostatny technicky list TDS (Technical Data Sheet).

9. SloZeni
metakrylatova smés, anorganické pinici latky, fotoiniciator, barvivo.

10. Skladovani

Chrarite produkt pred silnymi zdroji svétla a tepla, doporucena teplota skladovéni: 5 °C az 30 °C. Po kazdém
pouZit lahvicku uzaviete. Materidl po tisku miZe byt ponechan v zasobniku materidlu, pokud je zde zajisténo
skladovani chranéné ped svétlem a prachem. Z divodu vysoke viskozity nelze optiprint laviva filtrovat.
NepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

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

12..0zndmeni

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 pfipadé, Ze za zavadu odpovidd vyrobce. Spolecnost dentona AG neprebird odpovédnost za Zadné ztraty
nebo $kody zplsobené timto materialem, at uz pfime, nepiimé, neobvyklé, nechténé nebo nasledné, a to bez
ohledu na pravni zaklad. Spole¢nost dentona AG odpovida za pfimé hmotné $kody na materidlu zplisobené
(imysIng nebo zfejmou nedbalosti ze strany svych prévnich zastupcl nebo vedoucich pracovniki, jako? i za
Skody na zdravi v souladu se zakonnymi ustanovenimi. VeSkera odpovédnost za materidl a nasledné 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 PouZzitelné do / datum expirace <x> Pozor: nebezpe¢né pro Zivotni prostredi

sl v . P vy
ZX Chraiite pred slunegnim zafenim

go4€4 Oznaceni CE s ¢islem oznameného subjektu
<> Pozor: zdravi skodlivé ad Vyrobce
@ Pozor: Ziravina ,ﬂ’ : Teplotni limit (5-30 °C)
Zdravotnicky produkt Cislo $arze

jedinetny identifikétor prostredku

opti

laviva

EL - 08nyiec xpriong

1. Meprypadr mpoidvtog

To optiprint laviva eival pta dwtomolvpeptlopevn pntivn ektomwong 3D yia Ty TPOGBETIKY KATAOKELN
Baoewv TexvNTWV 060VTOOTOIKIWV WE KATA TIapayyeNia avTIKelévwy yia S1apopeg 1aTPIKEC evoeitelc, Baoel
ouvtayoypddnaonc amd emayyeApatieg odovtiatpoug. Eivar kat@AAnAo yia Xpron o€ GUOKEVEC Lie IRKOC
Kopatog 385 nm kat 405 nm, epoaov dev

avadépetal KAt SlagopeTiko atnv emanuavon. H mpopAemopevn opada aoBeviwv yia tn xprion autol Tou
latpoteyvoloyIkol Tipoiovtog katnyopiag lla eival ot evilikee kat ot épnpot.

2. MpoBAemopevn xprion
To optiprint laviva eivar pa pntivn exktomwong 3D yia TNV TPOOBETIK KATAOKELT BACEWV TEXVNTWV
060VTOTTOIXIWV.

3. Avtévédelén

To UG ev TIETEL val XpnaloTIoleiTal yla Kavévav aAAo okomd, Tiapd POvo yia Ty TIPOCBETIK| KATAOKELN
olpdWVa [e TN OLYKEKPIUEVN TPOPAETIOPEVN Xprion. Mn xpnaolpomoleite T0 TOAULEPIONEVO UAIKG, edv
undpyouv aM\epyiec 0e KATOIO ATO TA OUOTATIKA TOU (MEPIEXEL HOVOPEPr Kal OAyopepr] HeBaKpUNKWY
£0TEPWY).

4. EAaytatomoinon Kivé0ovou Kat EToNPAVoEL; acdaelag

- H akat@MnAn xprion kat ol TapekkAicelc amd v Teplypadopevn emegepyacia Ba odnyroouv oe
PEWPEVN ToOTNTA Kal BlooupBatotnta, Kabwe Kal oe averbupnTeg PNXaVIKEC 1BIOTNTEC TOU ETOLLIOU
EKTUTIWLIEVOD QVTIKELLEVOD.

- H BlooupBarétnta eivar Slaodahiopévn povo pe v kat@AAnAn xpron (telkdg moAupeplopog armouoia
0€uyovou). ‘O\a Ta eKTUTIWHEVA QVTIKEiLEVa Imopolv va uTtoPAnBoly oe mepaltépw emetepyaaia povo petd
aro AP TOAVEPIOLIO.

-0 TEAKOC TOAUMEPIOHOC TWV EKTUTIWHEVWY QVTIKEINEVWY TIpaypatomoleital oe KAataMnAn povada
nohupeplopol (t.x. otoflash G171), BA. 5.4.

- Metd t0 Tépac e ladiKaciac Kataokeunc, TO EKTUTIWHEVO QVTIKEUEVO Tpémel va Kabapiletal e
KataAnAo Sidupa kabaptopol (.. tompomnavohn 99%) ag AouTpd UTEPrXWV.

- 0 apiBuoc maprtidac (LOT) Ba mpémet va dnwvetat oe Kabe dladikaaia o armartei Tavtomnoinon Tov UAKoD.

- Tla Ta aTpotexvoloylkd TpoioVTa amd PnTiveg EKTUMWONG TOU €XOUV KATAOKeVAOTel pe T pEB0dO
TPoaBeTIKAC Kataokeurc ouviatatal n GuAatn oe vepd yia 24 wpec.

- Na Tpeite OAeC TIC OLVIOTWEVEC PUBLICEIC TOU EKTUTIWTH KAl TNC CUOKEUNC GWTOTIOAUPEPLOHOU.
- Mpwv and ™ xpnon, va Slapadete kai va Tpeite 1o Sehtio Sedopévwv aoparelac (SDS).

- [la mpootaocia and T Bpadon, Ba mpémel Kata tn dnulovpyia Twv Katd TapayyeAia avilkelévwy va
TnpobYTaL oI ouvrBelc TpodiaypadéS TdYOUE TOWHATOS TOU UAKOU (BA5.1).

- Katd tov yelplopd Twy mpoidvtwv optiprint, KaBwe Kal Twv N TOAVUEPIOUEVWV EKTUTIWHEVWY QVTIKELEVWY,
Ba mpémel va xpnotpomololvtal KaTAANAa Jéaa atopikic mpoataaiag (yavria vitpihiou, yuakid poataaiag,
POUXIOKOC TTpOaTasIAC).

- Mpwv Tov TeAk6 TIoAupepLopo, amouyete Ty enadr e To Géppa kat Ta pdria. To mpoidv optiprint propet
Ve TIPOKaNéaEL epEBIONO OTa ATIAL KAl TO HEPpA.

- Y& OMAVIEC TIEPUTTWOELC, UTIOPEL Ve TTAPOLaLaoTOUV aMEPYIKEC avTIGPATEIC OE GUOTATIKA Twv TTPOTOVTWY
optiprint. Ze mepimtwon akololag emadic, epappdote Ta péTpa mpwtwv Bonbelwv (MAVETe KaAA pe vepod
Kal, edv ypetaletal, oupPouvleuteite ylatpd). BA. Gehtio Gedopévwv aoparelac (SDS).

- Na xpnotpomoteital pévo amé e€eldikeupévo mpoowiiko. Na uAdaceTal pakpld armd maidia.
5. Bijpata emegepyaciag

5.1 Zyediaon
Ot ipodlaypadéc mayoug ToXWHATOC TOU UAIKOD TIPETIEL val TNPODVTAL.

Neproxi Avw yvadog Kdtw yvabog
Emdavela paong gpatviov >25mm >25mm
Yrepwia/TAwaoIKn >2,0mm >2,0mm
Mpoatoplakn >2,0mm >2,0mm
EmévBetn emieputeupatiki ol odovroatolyia >2,5mm >2,0mm

Mpoo€te (OTE N KATAOKELN va OTNPI(ETAl EMAPKWE HE UTIOOTNPIYUATA Kal va pnv éxouv ToroBetnBel
uroatnpiypata ata atvid. Avaloya He Tov eKTUNWTN, evEexeTal va amartnBei PAcn yia To urootnpilopevo
QVTIKEIPIEVO.

5.2 EktOTiwon

Na tnpeite TIc 06nyiec xpriong Tou EKTUTIWTF Kal Tou Aoylopikol. BefaiwBeite 6Tl epyaleate Tnpwvtag Ta
pétpa kabaptotnrag. Ot akabapoieg atov ektumwtr) 3D propel va POKAAEGOUY OdAAUA OTO EKTUTIWHEVO
avTikeipevo kat nuid otn defapeviy pntivng. AVTIOTOLXEC TIAPAUETPOUG UKWV yid TIC PNTives eKTUTIWANG
optiprint pmopeite va KateBacete amod tn Baon GedOpPEVWV TOU KATAGKELAOTH TOU EKTUTIWTH.

Avakiviote T G1aAn optiprint mpwv amod T xpron Kat yepiote enapkwe tn efauevr pnTiving Tou EKTUTIWTH.
Adaipéate Tuxov puoahidec pe éva kabapd epyakeio/omatovAa.

Edv ypnalpotoleite eKTUTWTr XwpIC evowpatwpévn Aetroupyia BEpuavanc, ouvioToupE TO0O0 0 EKTUTIWTHC 600
Kat To Tpoidv optiprint va épbouv oe Beppokpaaia Aettovpyiag 30 °C/86 °F. Oa mpémel va amodelyetal n
évapgn tng Aettoupyiac e KpUo EKTUTIWTH Kat TTPoTov.

5.3 KaBaplopdg peta v eKtimwon

Adyw Tou LPnAol 1EwSoug, N pntiv ektOnwang dev aTardlel OAOkANPN amd TNV MAATHOPHA EKTOMWONG
LETA TO TEAOG TNE EKTUMWONC. ATOPAKPUVETE Ta UTTOAElUpATA TG pNTiVNG exTONWONG pe éva kabapd EAvo
YAwooOTieaTpo. 2T OUVEELD, AGAIPECTE ATIO TOV EKTUMWTA TNV MAATGOPHA EKTUTIWONG Kal BydAte Ta
EKTUTIWHEVA QVTIKElpEVa armo Ty mAathoppa. Mpwv amd Tov kabaplopd, amokoAaTe Ta umoatnpiypata.

Zuotaon

Ye un Beppavopevo Aoutpd umeprywy: TOTOBETAATE TO LYPO KABAPIOHOU KOl TO EKTUTWHEVO QVTIKEEVO 08
éva beutepo, appaylopevo Soyeio (5 Aerrtd). Q¢ bypd kaBaplopol PToPE(Te va XpNOILOTIOOETE L0OTIPOTIAVOAN
(99%) kat optiprint clean. Katd t xprion tou optiprint clean, amarteital mavra évag 2AemTog eMavaAnTTIKOG

Kabaplopoe pe 1oompomnavoln. To optiprint clean ev eival Kat@AnAo yia Tov Kabaplopo emavelnv Kal
OUOKEVWV. 2Tr OLVEKELD, OTEYVWHA TOU EKTUTIWHEVOU QVTIKEILEVOU HiE TIETIEOHEVO aEPa Kal EAEYXOC WG TIPOG
NV Kabapotnta tou. OAOKANPWOTE TNV TEPAUTEPW ETEEEPYATia TOU EKTUTIWUEVOL QVTIKEILEVOU ypriyopa
Kat prote Toug TipoPAenopevoug xpovoug! Amoguyete, oe KaBe TEepmTwaon, TV TEPLTTr) TapaTeTapévn
TIAPAOV TOU QVTIKEWUEVOD OTO AOUTPO pe TO LYPO Kabaplopol, KaBWwe Kat TOUC TAPATETALEVOUC XPOVOUC
avapovrc petatd twv Pnudtwv! EvaAAaktikd, xpnotomnotrate To avtiotolyo Tpdypappa Tov cuatriuarog Ra-
pid Shape Wash pe (oomponavoAn (99%). Mia pat e€wtepiki emidavela umodelkviel 0Tt 0 KaBaplopdg Arav
KavoroinTikoc. Ta yuahotepd onpeia xpetaovtal Tomko emavanTkd kabaplopd tou Kabe onueiou pe bypo
Kabapiopol kat Tvéo. Kabapiote péypt va pnv urdpyouv MAEov opatd yuahiotepd onpeia.

5.4 Owipiopa

Ot TENIKEG 1610TNTEC Kal TO TENIKO Xpwpa e€aptwvtal amd tn Sladikacia TeNKol moAvpepLapon!

[a va emtevxBolv ot emBuuNTES 1B16TNTEC UAIKOU Kat N BlooupBatdtnTa, Kabwe Kal o XpwHaTiopog, Ba mpémel
Ta eVIEAC KaBaplopéva Kal oTeyvwpéva eKTUTIWHEVA avTikeipeva va umoBAnBolv oe TeAKO ToAUEPIOLO
anouaia 0€uyovou.

Zuotaon
Movada ypriyopou dwtorolvpeplopot Otoflash G171 (NK Optik) pe 6iaxuon alwtov. BePawBeite 0t
xpnotpomoleite Tov Bakapo molvpeplopol and mAe€lykAAe pe diktpo UVB! Mmopeite va Tov avayvwpioete
amé v évoelEn: NK Optik 360N2.

[a TeNk6 oAupEPIoPO o€ GAAEC OUOKEVEC GWTOTIOAUHEPIOLIOD, Ba TIPEMEL var TNPEiTaL N eSIKN yia TO TPoi6V,
TipoKaBoplopévn PUBKLON TNG GUOKEVNC TIOAUKEPIOHOU 1) avTiaTolxa PNAA evépyela ewaddou (200 W).
ENTAZH ®QTOX XTO OTOFLASH G171 2 x 2.000 mapof ¢pwroc

(yupioTe TO avTiKeipevo armo v GAAN TAeupa peta and
2.000 maApolg Gpwtoc)

ENAANAKTIKH ENTAZH 0QT0X 7 hemtd

(200 W, 315-400 NM)

6. TeAikog kabapiopdog

Ta oSovTiaTpIKA EKTUTIWHEVA QVTIKE(eva o €xouv TapayBel e optiprint pmopolv va otiABwdolv pe Tov
auviBn tpomo. O TeNkAC Kabaplop6C TIPAYHATOTIOLETAL e AMOPPUTIAVTIKG Kal Vepd 0e KPUO AOUTPO UTEPHXWY
(5 AeTTd) PéXPL va Unv UTAPXOLY Tila opatd A aloBnta pe Ty agry umoAeippata Tou UAikol oti\Bwang oto
EKTUTIWEVO QVTIKEIEVO. XTN OUVEXELD, EKTIAOVETE TO EKTUTIWWEVO QVTIKEiPEVO yla 30 SeuTepOAeTTa Lie
KaBapd vepo PEXPL va UV LTTAPKEL TILd 0paTOC APPLOHAE ATO TO ATIOPPUTIAVTIKO.

7. 08nyieg yia To €pyactnpLo/Tov 050VTiaTpo yia TNV mapasoon Tou EKTUTIWHEVOD AVTIKELPEVOD
otov acbevn

Mpw amd v ToMoBETNON TWV EKTUTIWHEVWY QVTIKEWEVWY, ouvioTdtal GUAaEn oe vepd yia 24 wpeg. Kata
Kavova, dev armarteital anoAopavarn.

Edv 6é\ete va SlaodahioeTe Tnv vylevr Kata tv mapadoon Tou [aTpoTeXvoAoyIKoD TTPOIGVTOC aTOV TEAATN aac,
xpnatpomotrate To Gldhupa aroAdpavene optiprint prevente (NW-Chemie GmbH), to omoio mpoopiletatl
l61kd yla 3D extuTtwpéva avtikeipeva. Gaopa dpaanc: BakTNPIOKTOVO, eCaAeidel HETAth aMwy To BakTnpidlo
NG GLUATIWONG, HUKNTOKTOVO, Teploplopéva loktévo (HIV, HBV, HCV, Sars-CoV-2). Awate atov acbevr) Ti¢
TIAPAKATW 0dnyiec XePIopo0.

ZupBouA£g yia Toug acbeveig

Metd tn xprion, kabapiote 10 KATw AMO TPEXOUHEVO Vepd pe pia odoviopouptaa. Mn ypnaioroioete
060VTOKPEPA 1) KABAPIOTIKA OTOUATIKWY OUOKEUWV/TEXVNTWY 060VTOOTOIXIWY Yia Tov Kabaplopd. Katomy,
DUNAETE TO O€ ENPO XWPO PEXPL TNV ETOEVN XPNAN.

8. TeXVIKA XapaKTNPLOTIKA

Mo autd, PA. To §exwploTd GeATiO TERVIKWY XapaktnPLoTKwy (TDS).

9. Zivleon
Meiypa peBarpulIKwv, avopyava UAKA TIARPwoNC, GWTOEKKIVNTAC, XPWATIKN.

10. ®OAagn

MpouAdgte T0 MPOIOV ATIO TIC TINYEC EVTOVOU GWTAC Kal BeppotnTac. Xuviotwpevn Beppokpacia doAatnc:
5 °C éwc 30 °C. Kheivete Tn GLaAn peta armo kabe xprion. Eav dlaodahietal n pOAagn oe Xwpo TPOCTATEVPEVO
amd o Gwe Kal TN oKV, TO LAIKG Umopel PeTd Ty ekTOTiwon va apapeivel atn Ge€apevr) pntivng. Adyw tou
uPnAou Ewdouc Tou, To optiprint laviva dev pmopet va GIATPapLOTEL.

Mn xpnatpomoleite To mpoiov petd tv nuepopnvia Ajenc.

11. Anoppn

Aroppite TNV Lypr PNTivn ekTOMWONG cOUdWVaA Le TOUC EMIONHOUC KAVOVIoHOUC. Aev eTITPEMETAL vl
anoppimtetal padi pe Ta olkiaka amoppippata. Mnv anoppintete T TPOIOV GTNV AMOXETEVDN.

12. MAnpodopieg

Avagpépete KaBe 0oBapd MEPLOTATIKO TIOU TIPOKUTITEL O€ OXEON HE TO LATPOTEVONOYIKO TIPoidv (Bavaroc,
oofapr emideivwan TNE KATAGTAONE TNC yeiac, doapdg Kivouvog yia tn Snuoala LYEia) aToV KATAOKELAOTH
(email atn 6ievbuvan: mailbox@dentona.de) kat oTIC APUOBIES APXEC TOU KPATOUG HEAOUC.

Edv kata to Gidotnpa toybog e eyydnong mapouolactolv EAATTWHATA OTO VAIKO, 0 XpRotng Sikatoltal
avtikatdotaon Tou UAikol povo eddcov To eAdTTwpa oeiletal atov kataokevaotr. H dentona AG dev Gépel
€ublvn yia anwAeleg 1 NUIEC TIOU TIPOKAAODVTAL AT QUTO TO UAKO, &ite TIPOKELTal yia Apeces, EUPETEC,
EIBIKEC TAPETIOUEVEC 1} ETIAKOAOUBEC: (NWIEC,-aVEEAPTNTA-OMO- T VOpIKF Baan. H-dentona-AG-eival umievBuvn
yla GpeceC LAIKEC (NUIEC 0TO UAIKO, TIoU TipokaAolvtal amd mpoBeon 1 Bapld aupélela Twv VOIWY
EKTIPOOWTIWY 1} OTEAEXWV NG, KABWC Kal yia owpaTikée PAABEC, abudwva pe TIC VOHOBETIKES Slatagelg. Aev
avahapBavoupe Kapia euBivn yia TO UAIKG Kat yia emakoAovbeg CNUIEC TIOU TIPOKUTITOLV amd TN Xprion Tou
, €V 0 xpriatng Gev €xel Tnproel Ta TpoPAeTOpeva Sladikaatika Bruara.

13. Z0ppoAa

Tnpeite TIC 0dnyiec xprong
(T3] (51aBéotueg Kat aTov 10TATOmO
www.dentona.de)
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PL - Instrukcja uzywania

1. Opis produktu

optiprint laviva to $wiattoutwardzalna zywica do druku 3D, przeznaczona do wytwarzania addytywnego piyt

protez jako produkt na zaméwienie do réznych wskazarn medycznych, okreslonych przez lekarzy dentystéw.

Nadajg sie do stosowania w urzadzeniach o diugosci fali 385 nm i 405 nm, chyba Ze na etykiecie podano

inaczej. Populacja docelowa pacjentéw tego wyrobu medycznego klasy lla jest okreslona jako dorogli

i mtodziez.

2. Przeznaczenie

optiprint laviva to zywica do druku 3D do wytwarzania addytywnego ptyt protez.

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 bezpieczenistwa

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

- Biokompatybilnos¢ jest gwarantowana tylko przy prawidtowym zastosowaniu (polimeryzacja nastgpcza
bez obecnosci tlenu). Wszystkie formy mozna poddawac dalszej obrobce 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 ultradzwigkowej.

- 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 zalecer dotyczacych ustawien drukarki i urzadzenia do utwardzania
Swiattem.

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

- W celu zapewnienia odpornosci na ztamanie przy tworzeniu produkiéw na zamdwienie nalezy
przestrzega¢ normalnych grubosci Scianek materiatu (patrz 5.1).

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

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

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

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

5.1 Projektowanie
Nalezy przestrzegac¢ grubosci $cianek materiatu.

Obszar Szczgka Zuchwa

Powierzchnia podstawy zgboddt >2,5mm >2,5mm
Strona podniebienna/jezykowa >2,0 mm >2,0 mm
Strona przedsionkowa >2,0 mm >2,0 mm
Proteza catkowita na implantach >2,5mm >2,0 mm

Nalezy zwracac uwage, aby konstrukcja byta wystarczajaco podparta podporamiiaby nie umieszcza¢ zadnych
podpor w zghodotach.”W zaleznosci-od drukarki dla obstugiwanych-obiektow moze by¢ wymagana ptyta
podstawowa.

5.2 Drukowanie

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

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

W przypadku korzystania z drukarki bez zintegrowanego ogrzewania zaleca sig¢ 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 lepko$é 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 odtaczy¢ konstrukcje podtrzymujace.

Zalecenie

W nieogrzewanej kapieli ultradZwigkowej; umiescic ptyn czyszczacy i forme w drugim, szczelnie za-
mykanym pojemniku (5 minut). Jako ptyn czyszczacy mozna stosowac izopropanol (99%) i optiprint
clean. W przypadku stosowania produktu optiprint clean zawsze wymagane jest 2-minutowe czyszcze-
nie dodatkowe izopropanolem. optiprint clean nie nadaje si¢ do czyszczenia powierzchni i urzadzen.
Nastgpnie osuszy¢ forme sprezonym powietrzem i sprawdzi¢ wynik czyszczenia. Nalezy szybko zakorczy¢

obrébke koricowa form i przestrzega¢ wytycznych dotyczacych czasu! Przede wszystkim nalezy unikac nie-
potrzebnie dtugiej kapieli w ptynie czyszczacym oraz dugich okreséw oczekiwania migdzy kolejnymi eta-
pami! Alternatywnie mozna zastosowa¢ odpowiedni program Rapid Shape Wash z izopropanolem (99%).
Wystarczajace oczyszczenie mozna rozpozna¢ po matowej powierzchni. Bltyszczace miejsca wymagaja
punktowego czyszczenia dodatkowego ptynem czyszczacym i pedzelkiem. Czy$cic tak diugo, az przestang
by¢ widoczne btyszczace 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 rozpozna¢ po napisie: NK Optik 360N2.
W przypadku utwardzania koricowego w innych urzadzeniach do utwardzania $wiattem nalezy zapewni¢
specyficzne dla produktu, zdefiniowane wcze$niej ustawienie urzadzenia do utwardzania lub poréwnywal-
nie wysoki pobdr energii (200 W).

WYDAJNOSC SWIETLNA W OTOFLASH G171 |2 x 2000 blyskéw
(obrdci¢ po 2000 btyskow)
7 minut

ALTERNATYWNA WYDAJNOSC SWIETLNA
(200 W, 315-400 NM)

6. Czyszczenie koficowe

Formy dentystyczne wyprodukowane przy uzyciu optiprint mozna polerowa¢ w konwencjonalny sposob.
Czyszczenie koficowe odbywa sie za pomoca $rodka ptuczacego i wody w zimnej kapieli ultradzwigkowej
(5 minut), az na formie nie bedzie wida¢ ani czu¢ pozostatosci $rodka polerujacego. Nastepnie wyptukaé
formg 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 sig przechowywanie w wodzie przez 24 godziny. Dezynfekcja nie jest
standardowo konieczna.

W celu zapewnienia higieny przy przekazywaniu wyrobu medycznego Klientowi nalezy zastosowa¢ kapiel
dezynfekeyjna optiprint prevente (NW-Chemie GmbH), ktéra nadaje sie szczegélnie do form drukowanych
w 3D. Zakres dziatania: Dziatanie bakteriobdjcze, w tym TBC, drozdzakobdjcze, ograniczone wirusobdjcze
(HIV, HBV, HCV, SARS-CoV-2). Przekaza¢ pacjentowi ponizsze informacje dotyczace postepowania.

Wskazowki dla pacjenta

Po noszeniu wyczysci¢ szczoteczka do zgbéw pod biezaca woda. Do czyszczenia nie uzywaé pasty
do zehdw ani $rodkéw do czyszczenia protez. Nastgpnie przechowywac w suchym miejscu do czasu
nastepnego zatozenia.

8. Dane techniczne
Nalezy zapoznac sig z oddzielnym dokumentem TDS (Technical Data Sheet).

9. Skfad
Mieszanina metakrylanéw, wypetniacze nieorganiczne, fotoinicjator, barwnik.

10. Przechowywanie

Chroni¢ produkt przed zrodtami silnego $wiatta i ciepta, zalecana temperatura przechowywania: 5°C
do 30°C. Po kazdym uzyciu zamkna¢ butelke. Jesli zapewnione jest przechowywanie chronigce przed
Swiattem i kurzem, materiat moze pozosta¢ w wannie na materiat po wydrukowaniu. Ze wzgledu na wysoka
lepko$¢ nie mozna filtrowac¢ produktu optiprint laviva.

Nie stosowaé po uptywie terminu waznosci.

11. Utylizacja
Plynng zywicg 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) zwiazane z wyrobem medycznym zgtasza¢ producentowi (poczta elektroniczng na adres:
mailbox@dentona.de) | wtasciwemu organowi paiistwa 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 odpowiedzialnosci za straty
lub szkody spowodowane przez ten materiat, zardwno bezposrednie, jak i posrednie, specjalne uboczne
lub nastepcze, niezaleznie od podstawy prawnej. Dentona AG ponosi odpowiedzialno$¢ za bezposrednie
szkody materialne materiatu bedace wynikiem dziatania umysinego Iub razacego niedbalstwa swoich
przedstawicieli prawnych lub kierownictwa, jak réwniez za szkody osobowe zgodnie z przepisami us-
tawowymi. Wyklucza sie wszelka odpowiedzialno$¢ za materiat i szkody nastgpcze wynikajace z jego
uzytkowania, jesli uzytkownik nie przestrzegat okreslonych etapéw przetwarzania.

13. Symbole

[ Zapoznaé sie z instrukcjg uzywania
(réwniez na stronie www.dentona.de)

Numer kat.

g Termin wainodci @ lleaga:'produkt niebezpieczny dla
Srodowiska

Sk ) - ce€ Oznakowanie CE z numerem jednostki

N Chroni¢ przed $wiattem stonecznym Gos3 notyfikowanej

@ Uwaga: produkt szkodliwy dla zdrowia d Producent

@ Uwaga: produkt zracy ,H’“ " Zakres temperatur (5-30°C)

Wyréb medyczny LoT] Numer serii

Niepowtarzalny identyfikator postaci
p Yy ty p

uzytkowej
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laviva

PT - Instrucdes de utilizacao

1. Descricéo do produto

optiprint laviva ¢ um pléstico de impressdo 3D fotopolimerizavel para o fabrico aditivo de bases de prétese

personalizadas para diversas indicagbes médicas, prescritas por profissionais da érea da odontologia. Salvo

indicagdo em contrario 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 llasdo pacientes adultos e adolescentes.

2. Finalidade

optiprint laviva é um pléstico de impresséo 3D para o fabrico aditivo de bases de prétese.

3. Contraindicactes

0 material ndo pode ser usado para fins que nao sejam o fabrico aditivo da finalidade especificada. Nao usar

0 material polimerizado em caso de alergias a algum dos seus compostos (contém mondémero e oligémeros

de metacrilato).

4. Minimizacao de riscos e indicacdes 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 s esté assegurada em caso de utilizagao para os fins previstos (pos-polimerizagao
excluindo oxigénio). Todos os moldes s podem ser processados completamente polimerizados.

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

- Uma vez terminado o processo de construgao, 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 definicdes 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, vestuario de protegdo).

- Evitar o contacto com a pele e com os olhos antes da pés-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 Concegdes
As espessuras de parede do material devem ser observadas.

Regido Maxilar superior Maxilar inferior
Superficie basal do alvéolo >2,5mm =2,5mm
Palatal/Lingual >2,0mm >2,0mm
Vestibular >2,0mm >2,0mm
Prétese total implantossuportada >2,5mm >2,0mm

A construgdo tem de ficar devidamente apoiada em suportes e ndo pode haver suportes colocados nos
alvéolos. Dependendo da impressora, pode ser necesséria uma plataforma de base para objetos apoiados.

5.2 Impresséo

Observar as informagdes 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 pardmetros 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 utilizagdo e encher bem a tina de material da impressora. Eliminar
eventuais bolhas de ar com um instrumento/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 construcéo da impressora e soltar o molde da plataforma de impresséo. Separar as
estruturas de apoio antes da limpeza.

Recomendacéo

Em banho de ultrassons ndo-aquecido: colocar o liquido de limpeza e o molde num segundo re-
cipiente 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 necessdria uma pés-limpeza de 2 minu-
tos com isopropanol. optiprint clean ndo é indicado para a limpeza de superficies e aparelhos. Seca-
gem posterior do molde com ar comprimido e controlo do resultado da limpeza. Concluir rapidamente o
pés-processamento dos moldes e respeitar os tempos especificados! Evitar sobretudo um banho des-
necessariamente longo no liquido de limpeza e grandes tempos de espera entre os passos! Usar,
em alternativa, o programa correspondente de Rapid Shape Wash com isopropanol (99%). Uma su-
perficie 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 pigmentagao, 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 pds-polimerizagdo noutro fotopolimerizador, observar a predefinigdo especifica do produto do
polimerizador ou uma entrada de energia comparavelmente alta (200 W).

POTENCIA LUMINOSA NO OTOFLASH G171 |2 x 2000 clarGes

(mudar depois de 2000 clardes)
POTENCIA LUMINOSA ALTERNATIVA 7 minutos
(200 W, 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
especialmente adequado para moldes impressos em 3D optiprint prevente (NW-Chemie GmbH). Espectro de
eficacia: Bactericida incluindo TBC, levurocida, virucida limitado (HIV, HBV, HCV, Sars-CoV-2). Encaminhe as
seguintes informagdes de manuseamento para o paciente.

Indicagdes para o paciente
Depois da utilizagdo, lavar com dgua a torneira usando uma escova de dentes. Nao usar pasta de dentes ou
detergente para proteses. A seguir, guardar em local seco até a préxima utilizagéo.

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

9. Composicéo
Mistura de metacrilato, material anorganico de enchimento, fotoiniciador, corante.

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 impressao. Devido a sua elevada viscosida-
de, optiprint laviva ndo pode ser filtrado.

Nao reutilizar depois de expirado o prazo de validade.

11. Eliminacéo
Eliminacdo de plastico de impresséo liquido em conformidade com os regulamentos oficiais. Nao pode ser
misturado com o lixo doméstico. Ndo se pode deixar entrar na canalizagéo.

12. Informacéo

Comunicar todos os incidentes graves relacionados com o dispositivo médico (morte, agravamento do estado
de salde, 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 sub-
stituicdo do material se os defeitos forem da responsabilidade do fabricante. A dentona AG néo
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 disposicées le-
gais. Exclui-se toda a responsabilidade pelo material e por danos consequenciais decorrentes de uma utilizagéo
em que o utilizador ndo tenha observado 0s passos indicados do procedimento.

13. Simbolos
Observar as instrugdes de utilizagdo

(também em www.dentona.de) Referéncia
Usar até/Prazo de validade <x> Atencdo: Perigoso para 0 ambiente

C€ Marcagdo CE com ndmero do organismo
Proteger da luz solar G4 notificado

Atencéo: Nocivo para a satde Fabricante
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Atencdo: cdustico " Limite de temperatura (5-30 °C)
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Dispositivo médico Ndmero do lote

identificacdo Unica do dispositivo

opti

laviva

RO - Instructiuni de utilizare

1. Descrierea produsului

optiprint laviva este o rasina pentru imprimare 3D fotopolimerizabild pentru fabricarea aditiva a bazelor
pentru proteze dentare ca produse personalizate pentru diverse indicatii medicale, specificate de catre
profesionistii din domeniul stomatologic. Utilizarea este adecvatd in dispozitive cu lungimi de undd de 385
nm si 405 nm, cu exceptia cazului in care se specificd altfel pe etichetd. Grupul tintd de pacienti al acestui
dispozitiv medical din clasa lla este definit ca fiind adulti si adolescenti.

2. Utilizarea prevazuta
optiprint laviva este o rdsina pentru imprimare 3D pentru fabricarea aditivd a bazelor pentru proteze
dentare.

3. Contraindicatie

Materialulnutrebuie utilizatnalte scopuridecat pentrufabricareaaditivd aelementelor mentionate la utilizarea
prevdzutd. Nu utilizati materialul polimerizat dacd exista alergii la oricare dintre ingrediente (contine mo-
nomeri si oligomeri de metacrilat).

4. Diminuarea riscurilor si instructiuni de siguranta

- Utilizarea necorespunzatoare si abaterile de la prelucrarea descrisa vor duce la deteriorarea calitdtii si a
biocompatibilitatii, precum si la proprietdti mecanice nedorite ale piesei turnate finite.

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

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

- Dupd finalizarea procesului de constructie, piesa turnatd trebuie curdtatd cu o solutie de curatare
adecvata (de ex. izopropanol 99 %) intr-un bazin cu ultrasunete.

- Nr. de LOT trebuie sa fie indicat pentru fiecare proces care necesita identificarea materialului.

- Pentru dispozitivele medicale fabricate aditiv din rasini pentru imprimare se recomandd o depozitare in
apa timp de 24 h.

- Respectati toate setdrile recomandate ale imprimantei si ale unitatii 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
produse personalizate (a se vedea 5.1).

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

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

- n cazuri rare, pot apirea reactii alergice la componentele produselor optiprint. In caz de contact acci-
dental, urmati ,mdsurile de prim ajutor” (clatiti bine cu apd si consultati un medic daca este necesar).
Consultati fisa cu date de securitate.

- A se utiliza numai de catre personalul calificat. A nu se ldsa la indemana copiilor!
5. Etape de prelucrare

5.1 Proiectare
Respectati grosimile peretilor materialelor.

Regiune Maxilar superior Maxilar inferior
Suprafata bazald a compartimentului dentar >2,5mm >25mm
Palatinal / lingual >2,0mm >2,0mm
Vestibular >2,0mm >2,0mm
Proteza totald sustinuta de implanturi >2,5mm >2,0mm

Asigurati-va cd constructia este sustinutd in mod adecvat de suporturi si cd nu sunt amplasate
suporturi in compartimentele dentare. In functie de imprimantd, este posibil sd fie necesard o placd de
baza pentru obiectele sustinute.

5.2 Imprimare

Respectati instructiunile de utilizare a imprimantei si a software-ului. Asigurati-va cd lucrati curat. Con-
taminarea imprimantei 3D poate cauza defecte ale piesei turnate si poate deteriora lingura de amprenta.
Parametrii de material adecvati pentru rdsinile pentru imprimare optiprint pot fi descarcati din baza de date
a producdtorului imprimantei.

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

Daca utilizati o imprimanta fara incélzire integrata, se recomanda sa aduceti atat imprimanta, cét si produ-
sul optiprint la o temperaturd de functionare de 30 °C/86 °F. Ar trebui evitatd pornirea la rece.

5.3 Curatare dupa imprimare

Din cauza vascozitatii ridicate, rdsina pentru imprimare nu se scurge complet de pe platforma de
constructie dupé terminarea imprimarii. indepértati reziduurile de rasina pentru imprimare cu o spatula
de lemn curata. Apoi scoateti platforma de constructie din imprimantd si detasati piesele turnate de pe
platforma de constructie. Separati structurile de sprijin inainte de curatare.

Recomandare

Intr-o baie cu ultrasunete nefncalzitd introduceti lichidul de curétare 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. Atunci cand se utilizeaza optiprint clean, este intotdeauna necesara o post-curdtare
de 2 minute cu izopropanol. optiprint clean nu este adecvat pentru curdtarea suprafetelor si a echip-
amentelor. Uscati ulterior piesa turnatd cu aer comprimat si verificati rezultatul curdtarii. Finalizati rapid
post-tratarea pieselor turnate si respectati specificatiile de timp! Evitati mai ales o baie inutil de lungd

in lichidul de curdtare, precum si timpii lungi de asteptare intre etape! Alternativ, utilizati progra-
mul corespunzdtor al Rapid Shape Wash cu izopropanol (99 %). Curdtarea este suficientd atunci cand
suprafata este matd. Zonele lucioase necesitd o curatare ulterioard punctuald 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 finala depind de procesul de post-polimerizare!
Pentru a obtine proprietatile materialului si biocompatibilitatea dorite, precum si colorarea, piesele turnate
complet curdtate si uscate trebuie s 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 dupa inscriptia: Optica NK 360N2.

In cazul post-polimerizirii In alte unitéti de fotopolimerizare, asigurati-vé ¢4 unitatea de polimerizare are o

setare predefinitd, specificd produsului, sau un aport de energie comparabil de mare (200 W).
FLUX LUMINOS iN OTOFLASH G171 2 x 2000 flash-uri

(intoarcere dupd 2000 de flash-uri)

7 minute

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

6. Curatare finald

Piesele turnate produse cu optiprint pot fi lustruite in mod conventional. Curatarea finala se face cu agent
de cldtire si apd intr-o baie cu ultrasunete rece (5 minute) pana cand nu se mai vad sau se simt reziduuri
de agent de lustruire pe piesa turnatd. Apoi cldtiti piesa turnatd in apé limpede timp de 30 de secunde
pand cand nu mai este vizibild spuma generatd de agentul de cldtire.

7. Instructiuni pentru laborator/stomatolog pentru livrarea piesei turnate catre pacient

Se recomanda sd pdstrati piesele turnate in apa timp de 24 de ore Tnainte de insertie. Dezinfectarea nu
este necesara in mod standard.

Dacd doriti s& asigurati igiena atunci cand predati dispozitivul medical clientului dumneavoastrd,
utilizati baia de dezinfectie optiprint prevente (NW-Chemie GmbH), care este potrivitd in special pentru
piesele turnate imprimate 3D. Spectru de actiune: Bactericid, inclusiv TBC, levuricid, virucid limitat (HIV,
VHB, VHC, Sars-CoV-2). Transmiteti pacientului urmatoarele informatii privind manipularea.

Instructiuni pentru pacient
Dupa purtare, curatati cu o periutd de dinti sub jet de apa. Nu folositi pastd de dinti sau detergent pentru
proteze dentare pentru curétare. Apoi depozitati intr-un loc uscat pana la urmatoarea utilizare.

8. Date tehnice
Vd rugdm sa consultati si TDS (fisa tehnicd) separatd.

9. Compozitie
Amestec de metacrilat, materiale de umpluturd anorganice, fotoinitiator, colorant.

10. Depozitare

Protejati produsul de lumina puternica si de sursele de caldurd, temperatura de depozitare recomandata:
5 °C pana la 30 °C. Tnchideti flaconul dupa fiecare utilizare. In cazul in care se asigurd depozitarea ferita
de lumind si praf, materialul poate rdmane in tava de material dupd imprimare. Din cauza vascozitatii sale
ridicate, optiprint laviva nu se poate filtra.

N{ atilizati dupd data de expirare.

11. Eliminare la deseuri
Eliminati rasina lichidd pentru imprimare in conformitate cu reglementdrile oficiale. Nu eliminati impreund
cu deseurile menajere. Nu Iasati sa patrundd in sistemul de canalizare.

12. Informatii

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

in cazul in care apar defecte ale materialului in perioada de garantie, utilizatorul are dreptul la inlocuirea
materialului numai dacd defectul constituie responsabilitatea producatorului. dentona AG nu fsi asuma
raspunderea pentru nicio pierdere sau dauna cauzata de acest material, indiferent daca este directd, indirecta,
speciald, accidentala sau de consecintd, indiferent de temeiul juridic. dentona AG este rdspunzatoare
pentru daunele materiale directe cauzate de acest material ca urmare a intentiei sau a neglijentei grave a
reprezentantilor sdi legali sau a angajatilor sai cu functie de conducere, precum si pentru vatamari corpo-
rale, in conformitate cu prevederile legale. Orice raspundere pentru material si daunele indirecte rezultate
din utilizarea acestuia sunt exclusedaca utilizatorul nu a respectat pasii procedurali specificati.

13. Simboluri

Vd rugdm sa urmati instructiunile de utilizare
(T3] (disponibile, de asemenea, pe
www.dentona.de)
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