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SK - Navod na pouzitie

1. Opis vyrobku

optiprint clara je svetlom vytvrdzovany plast na 3D tla¢ na aditivnu vyrobu skusovych dlah ako vyrobkov na mieru
pre rozne zdravotné indikdcie, ktoré uréujd odbornici v oblasti stomatoldgie. Je vhodny na pouZitie v pristrojoch
s vinovou dizkou 385 nm a 405 nm, pokial nie je na &titku uvedené inak. Cielova skupina pacientov pre tito
zdravotnicku pomdcku triedy lla je definovana ako dospeli a dospievajtci.

2. Urceny ucel
optiprint clara je plast na 3D tla¢ na aditivnu vyrobu skusovych diah.
3. Kontraindikacia

Materidl by sa nemal pouZivat na iné ticely ako na aditivnu vyrobu na urceny tcel. Polymerizovany materidl sa
nesmie pouzivat, ak existuje alergia na niektort zo zloziek (obsahuje metakrylatové monoméry a oligoméry).

4. Minimalizécia rizik a bezpe¢nostné pokyny
- Nespravne pouzitie a odchylenie sa od opisaného spracovania budli mat za nasledok zhorSend kvalitu a
biokompatibilitu, ako aj neziaduce mechanické vlastnosti hotového vylisku.

- Biokompatibilita je zaruc¢end len pri spravnom pouZiti (postpolymerizacia pri vyltceni kyslika). VSetky vylisky
spracuvajte aZ v stave po Uplnej polymerizacii.

- Postpolymerizacia vyliskov prebieha vo vhodnej polymerizacnej jednotke (napr. otoflash G171), pozri 5.4.

- Po ukonéeni konstrukéného procesu by sa mal vylisok vyCistit vhodnym Cistiacim roztokom (napr. 99 %
izopropanolom) v ultrazvukovej nadrzi.

- Cislo $arze sa uvedie pri kazdom postupe, ktory vyzaduje identifikdciu materidlu.

- V pripade aditivne vyrabanych zdravotnickych pomdcok z tlaCovych plastov sa odpordca skladovanie vo vode
po dobu 24 hodin.

- DodrZiavajte vSetky odporti¢ané nastavenia tlaciarne a pristroja na vytvrdzovanie svetlom.
- Pred pouZitim si pregitajte kartu bezpecnostnych tdajov (KBU) a dodrZiavajte ju.

- Pri vyrobe na mieru je potrebné dodrZiavat obvyklt hribku steny materialu, aby sa zabezpecila odolnost proti
zlomeniu (pozri 5.1).

- Pri manipuldcii s vyrobkami optiprint, ako aj s nevytvrdenymi vytlagenymi vyliskami pouZivajte spravne osobné
ochranné prostriedky (nitrilové ochranné rukavice, ochranné okuliare, ochranny odev).

- Pred vytvrdnutim zabrénte kontaktu s pokozkou a oGami. Produkt optiprint moze drazdit o¢i a pokozku.

-V zriedkavych pripadoch sa mozu vyskytnut alergické reakcie na zlozky vyrobkov optiprint. V pripade
néhodného kontaktu postupujte podla-,opatreni prvej pomoci“ (dokladne opléchnite vodou a v-pripade potreby
vyhladajte lekéra). Pozri KBU.

- Viyrobok smie pouZzivat iba odborny persondl. Uchovavajte mimo dosahu deti!

5. Kroky spracovania

5.1 Navrh
Musi byt dodrzana minimalna hribka 0,9 mm.

Okluzalna hribka

>0,9mm

Periférna hrubka >1,3mm

Dbajte na to, aby bola konstrukcia zarovnana pod uhlom 45 — 50° a aby bola dostatoéne podopreta podperami.
V zévislosti od tla¢iarne moZze byt pre podopierané objekty potrebnd zakladova doska.

5.2 Tla¢

Dodrziavajte ndvod na pouzitie tlaciarne a softvéru. Pocas prace dbajte na Cistotu. Negistoty na 3D tlaciarni mozu
sposobit chyby na vylisku a poskodit lyZicu. PrisluSné parametre materiélu pre tladové plasty optiprint si moZete
stiahnut z databdzy vyrobcu tlaciarne.

FlaSu optiprint pred pouZitim pretrepte a dostatocne naplrite zasobnik materialu v tlaciarni. Pripadné bubliny
odstrante Cistym ndstrojom/Spachtiou.

Ak pouzivate tlaCiaren bez zabudovaného ohrevu, odporica sa zahriat tlaciarer aj vyrobok optiprint na prevad-
zkovd teplotu 30 °C/86 °F. Vyhnite sa studenému Startu.

5.3 Cistenie po vytladeni

Z dovodu vysokej viskozity tlaCovy plast po skonceni tlace Uplne neodkvapkd z konstrukénej platformy. Pripadné
2vySky tlaCového plastu odstrarite ¢istou drevenou Spachtlou.” Potom Vyberte Konstrukent plosinu z tlaciarne a
oddelte vylisky od kontrukénej ploSiny. Pred Eistenim odpojte podporné konstrukcie.

Odporti¢anie

V ultrazvukovom kupeli bez ohrevu; Cistiacu kvapalinu a vylisok vioZte do druhej, uzatvaratelnej nadoby (5 minut).
Ako Cistiaca kvapalina sa moZe pouZit izopropanol (99 %) a optiprint clean. Pri pouZiti optiprint clean sa vzdy
vyZaduje 2-minutové dogistenie izopropanolom. optiprint clean nie je vhodny na Cistenie povrchov a pristrojov.
Nasledné osuSenie vylisku pomocou stlaceného vzduchu a kontrola vysledku Cistenia.

Plynulo dokoncite dodatotnt dpravu vyliskov a dodrziavajte $pecifikované Casy! Vyhnite sa najma zbytoéne
dlhému kupelu v Cistiacej kvapaline, ako aj dlhému ¢akaniu medzi jednotlivymi krokmil

Pripadne pouZzite prislusny program Rapid Shape Wash s izopropanolom (99 %).

Dostatocné Cistenie spoznate podla matného povrchu. Lesklé plochy vyZaduju bodové docistenie pomocou
gistiacej kvapaliny a stetca. Cistite dovtedy, kym nebudt viditelné Ziadne lesklé miesta.

5.4 Dokoncenie

Konec¢né vlastnosti a konecnd farba zavisia od procesu dodatocného vytvrdzovania.

Aby sa dosiahli poZadované vlastnosti materidlu a biokompatibilita, ako aj farba, musia sa Uplne vyistené a
vysu$ené vylisky dodatocne vytvrdit pri vyluceni kyslika.

Odpordcanie

Vlytvrdzovaci pristroj so zableskovym svetlom Otoflash G171 (NK Optik) so zaplavenim dusikom.

Dbajte na to, aby ste pouZivali variu z plexiskla s UVB filtrom! Rozpoznate ju podla napisu: NK Optik 360N2.

Pri dodatonom vytvrdzovani v inych svetelnych vytvrdzovacich pristrojoch dbajte na Specifické, vopred definova-
né nastavenie vytvrdzovacieho pristroja alebo porovnatelne vysoky energeticky prikon (200 W).

NASTAVENIA SVETLA V OTOFLASH G171 2 x 3000 zableskov

(otocenie po 3000 zableskoch)
ALTERNATIVNE NASTAVENIE SVETLA 10 minat
(200W, 315 — 400 NM)

6. Zaverecné Cistenie

Zubné vylisky vyrobené pomocou vyrobku optiprint mozno lestit beznym spdsobom. Zaverecné Cistenie sa vyko-
ndva pomocou oplachovacieho prostriedku a vody v studenom ultrazvukovom kupeli (5 mintt) dovtedy, kym na
vylisku nie su viditelné alebo citelné zvySky leStiaceho prostriedku. Potom vylisok oplachujte 30 sekund v Cistej
vode, kym nebude viditelnd Ziadna pena z oplachovacieho prostriedku.

7. Pokyny pre laboratérium/zubného lekéra pri odovzdavani vylisku pacientovi
Pred zaclenenim vyliskov sa odporica skladovanie vo vode po dobu 24 hodin. Dezinfekcia Standardne nie
je nutnd.

Ak chcete zabezpecit hygienu pri odovzdavani zdravotnickej pomocky zakaznikovi, pouZite dezinfekény kipel

optiprint prevente (NW-Chemie GmbH), ktory je vhodny najmé pre 3D vylisky. Spektrum G¢inku: Baktericidny
vratane TBC, levurocidny, obmedzene virucidny (HIV, HBV, HCV, Sars-CoV-2).

optiprint clara sa nesmie autoklavovat.

Zdravotnicke pomdcky vyrobené z materidlu optiprint clara su termoflexibilné. Pred nasadenim vylisku
na model/zlozenim z modelu alebo umiestnenim pacientovi vlozte vylisok na 2 mintty do vody s teplotou
priblizne 40 °C. Vdaka tomu sa material este lepSie prispdsobi tvaru zuba. PouZivatel musi dbat na to, aby vodny
kupel nesposobil novi infekciu. Pacientovi odovzdajte nasledujice informdcie o manipuldcii a pri kontrolnych
prehliadkach skontrolujte dlahu.

Informacie pre pacienta

Pohodlie: Pruzné v zavislosti od telesnej teploty. Pred nasadenim viozte dlahu na 2 mintty do vody s teplotou
priblizne 40 °C. NepouZivajte pri jedeni.

Cistenie: Po pouZitf vygistite makkou zubnou kefkou pod teglicou vodou. NepouZivajte zubnt pastu, Cistiace
prostriedky na zubné protézy, Cistiace roztoky ani

dezinfekéné prostriedky na baze alkoholu. Skladovanie: uchovévajte v suchu do dalSieho pouZitia.

Chrénte dlahu pred nadmernym teplom a chladom.

Vlyhybajte sa priamemu sinecnému svetlu.

8. Technické udaje
Pozrite si samostatnu kartu technickych udajov (TDS).

9. ZloZenie
Akrylatova zmes, fotoinicidtor, inhibitor.

10. Skladovanie

Chrénte vyrobok pred zdrojmi silného svetla a tepla, odporicana teplota skladovania: 5 °C az 30 °C. Po kazdom
pouZiti flaSu uzavrite. Ak je zabezpecené skladovanie chranené pred svetlom a prachom, material méze po tlaci
zostat v zdsobniku materilu.

NepouZivajte po datume exspiracie.

11. Likvidacia
Kvapalny tlacovy plast zlikvidujte v sdlade s Gradnymi predpismi. Nesmie sa likvidovat spolu s domovym odpadom.
Nenechajte vniknit do kanalizcie.

12. Informécie

VSetky zavazné udalosti (Umrtie, vaZne zhorSenie zdravotného stavu, vazne ohrozenie verejného zdravia), ktoré
sa vyskytnu v suvislosti so zdravotnickou poméckou, nahléste vyrobcovi (e-mailom na: mailbox@dentona.de) a
prislusnému organu ¢lenského Statu.

Ak sa v zdrucnej dobe vyskytnt chyby materidlu, pouzivatel ma ndrok na vymenu materiélu len vtedy, ak je za
chybu zodpovedny vyrobca. Spoloénost dentona AG nenesie zodpovednost za straty alebo Skody spdsobené
tymto materidlom, ¢i uz priame, nepriame, osobitné sprievodné alebo nasledné, a to bez ohladu na pravny
zaklad. Spolocnost dentona AG zodpoveda za priame materialne Skody na materiali spdsobené imyselne alebo z
hrubej nedbanlivosti zo strany jej zdkonnych zastupcov alebo vykonnych zamestnancov, ako aj za Skody na zdravi
v stilade so zakonnymi ustanoveniami. Akékolvek zodpovednost za material a nasledné Skody vyplyvajlce z jeho
pouZivania st vylucené, pokial pouZivatel nedodrzal uvedené kroky postupu.

13. Symboly

[ DodrZiavajte navod na pouZitie
(tieZ na stranke www.dentona.de).

Cislo vyrobku

Upozornenie: Nebezpecny pre Zivotné

©

E Pouzitelné do/datum exspiracie

prostredie
i;::’{\ Chrénte-pred slnecnym svetlom el Oznacenie CE s ¢islom.notifikovanej osoby.
< Upozomenie: Skodlivy pre zdravie ad Vrobca
Zdravotnicka pomocka X " Teplotny limit (5 — 30 °C)
Unikétna identifikacia pomocky Cislo $arze
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SL - Navodila za uporabo

1. Opis izdelka

optiprint clara je umetna masa za 3D-tiskanje, ki se strdi na svetlobi, za aditivno izdelavo zobnih opornic kot
posebna izdelava za razli¢ne medicinske indikacije, ki jih dolo¢ajo zobozdravniki. poraba je primerna v napravah z
valovnimi dolZzinami 385 nm in 405 nm, ¢e na etiketi ni navedeno drugace. Ciljna skupina pacientov za uporabo
medicinskega pripomocka razreda lla so odrasli in mladostniki.

2. Predvidena uporaba
otiprint clara je umetna masa za 3D-tiskanje za aditivno izdelavo zobnih opornic.

3. Kontraindikacije

Materiala ni dovoljeno uporabljati za druge namene kot za aditivno izdelavo, skladno z navedeno predvideno
uporabo. Polimeriziranega materiala ne uporabljajte, e obstaja moznost alergije na katero od sestavin (vsebuje
metakrilat monomer in oligomer).

4. ZmanjSanje tveganja in varnostni napotki

- Nepravilna uporaba in odstopanja od opisane obdelave vplivajo na kakovost in biolosko zdruZljivost ter
povzrocijo nezelene mehanske lastnosti izdelanega modela.

- Biolodka zdruZljivost je zagotovljena samo pri strokovni uporabi (naknadna polimerizacija brez kisika).
Vse modele je dovoljeno naknadno obdelovati samo v povsem polimeriziranem stanju.

- Naknadna polimerizacija modelov se izvede v ustrezni polimerizacijski enoti (npr. otoflash G171), glejte 5.4.

- Po konéanem postopku izdelave je treba model ogistiti z ustrezno Cistilno raztopino (npr. 99-odstotni izopro-
panol) v ultrazvoéni kopeli.

- Pri vsakem postopku, ki zahteva identifikacijo materiala, je treba navesti Stevilko LOT.

- Za aditivno izdelane medicinske pripomocke iz stisnjenih umetnih mas priporo¢amo 24-urno hrambo v vodi.

- Upostevajte vse priporocene nastavitve tiskalnika in naprave za strjevanje s svetlobo.

- Pred uporabo preberite varnostni list (SDS) in ga upoStevajte.

- Za odpornost na zlom je treba pri posebnih izdelavah upoStevati obi¢ajne debeline stene materiala (glejte 5.1).

- Pri ravnanju z izdelki optiprint in nestrjenimi tiskanimi modeli je treba nositi ustrezno osebno za¢itno opremo
(nitrilne zaScCitne rokavice, zasc€itna ocala, zas¢itna oblacila).

- Pred naknadnim strjevanjem preprecite stik s kozo in z oémi. lzdelek optiprint lahko draZi oéi in koZo.

-V redkih primerih lahko pride do alergijskih reakcij na sestavne dele izdelkov optiprint. Pri nenamernem
stiku upoStevajte »ukrepe za prvo pomoc« (temeljito spiranje z vodo in po potrebi posvet z zdravnikom).
Glejte varnostni-list:

- Uporabljati sme samo strokovno osebje. Hranite nedosegljivo otrokom!

5. Koraki obdelave

5.1 Zasnove

Treba je dose¢i minimalno debelino 0,9 mm.
Okluzalna debelina >0,9mm
Periferna debelina >1,3mm

Poskrbite, da bo ta konstrukcija poravnana pod kotom 45-50° in da bo dovolj podprta z oporniki. Glede na
tiskalnik je lahko za podprte predmete potrebna talna plo$ca.

5.2 Tiskanje

UpoStevajte navodila za uporabo tiskalnika in programske opreme. Med delom poskrbite za ¢istoco. Negistoce
na 3D-tiskalniku lahko povzrocijo napake na modelu in poSkodujejo pladen;j. Ustrezne parametre materiala za
tiskalne umetne mase optiprint lahko prenesete iz zbirke podatkov proizvajalca tiskalnika.

Steklenico optiprint pred uporabo pretresite in dovolj napolnite kad z materialom tiskalnika. Morebitne prisotne
mehurcke odstranite s ¢istim instrumentom/lopatko.

Ce uporabljate tiskalnik brez vdelanega grelnika, priporotamo, da tiskalnik in izdelek optiprint segrejete na
obratovalno temperaturo 30 °C/86 °F. Izogibajte se mrzlemu zagonu.

5.3 Ciséenje po tiskanju

Zaradi visoke viskoznosti umetna masa za tiskanje po koncu tiskanja ne stece povsem z delovne plo$ce. Ostanke
umetne mase za tiskanje postrgajte s Cisto leseno lopatko. Nato vzemite delovno plosco iz tiskalnika in odstranite
modele s ploSce. Pred Ciscenjem locite oporne strukiure:

Priporo€ilo

V nesegreti ultrazvocni kopeli; Cistilno tekoino in model dajte v drugo posodo, ki jo je mogoce zapreti (5 minut).
Kot €istilno tekocino lahko uporabite izopropanol (99 %) in optiprint clean. Pri uporabi izdelka optiprint clean je
vedno potrebno 2-minutno naknadno ¢iSéenje z izopropanolom. Izdelek optiprint clean ni primeren za ¢iscenje
povrsin in naprav.

Model nato osusite s stisnjenim zrakom in preverite rezultat ¢iscenja.

Naknadno obdelavo modelov opravite hitro in upoStevajte navedbe glede ¢asa! Predvsem se izogibajte nepotreb-
no dolgi kopeli v Cistilni tekocini in ¢akalnih ¢asov med posameznimi koraki!

Alternativno uporabite ustrezni program Rapid Shape Wash z izopropanolom (99 %).

Zadostno CiSCenje prepoznate po mat povrsini. Svetle¢a mesta zahtevajo tockovno naknadno CisCenje s €istilno
tekotino in Gopigem. Cistite tako dolgo, da svetle¢a mesta ne bodo ve¢ vidna.

5.4 Konéna obdelava

Dokonéne lastnosti in konéna barva so odvisni od postopka naknadnega strjevanja!

Za doseganije Zelenih lastnosti materiala in bioloske zdruZljivosti ter barve je treba povsem o¢iscene in posusene
modele naknadno strditi brez prisotnosti kisika.

Priporo¢ilo

Bliskovna naprava Otoflash G171 (optika NK) s pretokom duSika.

Poskrbite, da boste uporabljali kad iz pleksi stekla s filtrom UVB! To prepoznate po napisu: NK Optik 360N2.

Pri naknadnem strjevanju v drugih napravah za strjevanje s svetlobo je treba paziti na za izdelek specificno,
predhodno doloCeno nastavitev naprave za strjevanje ali primerljivo visok vnos energije (200 W).

MOC SVETLOBE V OTOFLASH G171 2 x 3000 bliskov
(po 3000 bliskih obrnite)

10 minut

ALTERNATIVNA MOC SVETLOBE
(200W, 315-400 NM)

6. Konéno ciscenje

Z izdelkom optiprint proizvedene dentalne modele je mogoce polirati na obi¢ajen nacin. Konéno ¢iSCenje se
izvede s sredstvom za izpiranje in z vodo v mrzli ultrazvocni kopeli (5 minut), dokler ni na modelu videti ali obcutiti
nobenih ostankov polirnega sredstva vec. Nato izpirajte model 30 sekund v Cisti vodi, dokler ni ve¢ zaznavna
pena zaradi sredstva za izpiranje.

7. Napotki za laboratorij/zobozdravnika za predajo modela pacientu

Pred vstavljanjem modelov priporoéamo 24-urno hrambo v vodi. RazkuZevanje obicajno ni potrebno.

Ce Zelite zagotoviti higieno pri dajanju medicinskega pripomocka svoji stranki, uporabite razkuZevalno kopel
optiprint prevente (NW-Chemie GmbH), primerno posebej za 3D-tiskane modele. Spekter u¢inkovanja: bakteri-
cidno, vklj. s TBC, levurocidno, omejeno virucidno (HIV, HBV, HCV, Sars-CoV-2).

Izdelka optiprint clara ni dovoljeno avtoklavirati.

Medicinski pripomocki, izdelani-iz izdelka optiprint clara, so toplotno prilagodljivi. Preden oblikovani del namestite
na model/ga snamete 0z. vstavite v pacienta, ga za 2 minuti poloZite v priblizno 40 °C toplo vodo. Tako se mate-
rial e bolje prilagodi glede na obliko zoba. Uporabnik mora pri tem paziti, da ne pride do ponovne okuzbe zaradi
vodne kopeli. Naslednje informacije o ravnanju predajte pacientu in preverjajte opornico pri kontrolnih pregledih.

Napotki za pacienta

Udobje: Prilagodljivo zaradi telesne temperature. Pred vstavljanjem poloZite opornico za 2 minuti v priblizno
40 °C toplo vodo. Ne nosite pri jedi.

Cistenje: Po noSenju otistite z mehko zobno &cetko pod tekoto vodo. Ne uporabljajte zobne paste, &istil za
proteze, Cistilnih raztopin ali

alkoholnih razkuzilnih sredstev. Skladis¢enje: hranite na suhem mestu do naslednje uporabe.

Opornico za$¢itite pred preveliko vrocino ali mrazom.

Izogibajte se neposredni sonéni svetlobi.

8. Tehnicni podatki
Glejte loceni TDS (tehniCni podatkovni list).

9. Sestava
Zmes akrilatov, fotoiniciator, inhibitor.

10. Skladiséenje

lzdelek zaScCitite pred mocnimi viri svetlobe in toplote; priporocena temperatura za skladi$cenje: od 5 do 30 °C.
Steklenico po vsaki uporabi zaprite. Ce je zagotovljeno skladiséenje na mestu, ki je zas&iteno pred svetlobo in
prahom, lahko material po tiskanju ostane v kadi za material.

Ne uporabljajte po preteku roka uporabnosti.

11. Odlaganje med odpadke
TekoCo umetno maso za tiskanje zavrzite skladno z uradnimi predpisi. Odlaganje med gospodinjske odpadke ni
dovoljeno. Ne sme priti v kanalizacijo.

12. Informacije

Vse resne nezelene dogodke (smrt, hudo poslabSanje zdravstvenega stanja, huda nevarnost za javno zdrav-
je), nastale v zvezi z medicinskim pripomockom, morate prijaviti proizvajalcu (e-posta: mailbox@dentona.de) in
pristojnim organom drZave Clanice.

Ce med garancijsko dobo pride do pomanjkljivosti na materialu, ima uporabnik pravico do zamenjave materiala,
e je pomanjkljivost odgovornost proizvajalca. Druzba dentona AG ne jaméi za izgube ali Skodo zaradi tega
materiala, ne glede na to, ali gre za neposredno, posredno, posebno dodatno ali posledicno Skodo, ne glede na
pravno podlago. Druzba dentona AG jamci za neposredno materialno $kodo na materialu, ki je posledica nakle-
pnega dejanja ali hude malomarnosti njenih zakonitih zastopnikov ali vodilnih zaposlenih, ter za poSkodbe oseb,
skladno z zakonskimi dolo€ili. VsakrSna odgovornost za material in posledicno Skodo zaradi njegove uporabe je
izkljucena, ¢e uporabnik ne uposteva navedenih korakov postopka.

13. Simboli

UpoStevajte navodila za uporabo
(tudi na www.dentona.de)

Stevilka izdelka

Uporabno do/rok uporabe @ Pozor: nevarno za okolje

Zascitite pred sonéno svetlobo Ce Oznaka CE s Stevilko priglaSenega organa

0044

Pozor: zdravju Skodljivo sl Proizvajalec

Medicinski pripomocek ,ﬂ’! ’ Omejitev temperature (5-30 °C)

E e % w8

edinstveni identifikator pripomotka Stevilka serije

dentona AG

Otto-Hahn-StraBe 27 | DE-44227 Dortmund
Phone: +49 (0) 231 - 5556 - 0
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SE - Bruksanvisning

1. Produktbeskrivning

optiprint clara &r ett ljushdrdande harts for 3D-utskrift fér den additiva tillverkningen av specialanpassade
bettskenor for olika medicinska indikationer som ordinerats av tandvardspersonal. Det &r ldmpligt for anvéndning
i enheter med en véaglangd pa 385 nm och 405 nm, sévida inget annat anges i markningen. Patientmalgruppen
for denna medicintekniska produkt i klass lla definieras som vuxna och ungdomar.

2. Avsett syfte
optiprint clara &r ett 3D-utskriftsharts fér additiv tillverkning av bettskenor.

3. Kontraindikationer
Materialet far inte anvandas for ndgot annat syfte an additiv tillverkning fér avsett syfte. Anvand inte polymerma-
terialet om det finns allergier mot négot av innehallsémnena (innehaller metakrylatmonomerer och -oligomerer).

4. Anvisningar for riskminimering och sékerhet
- Felaktig anvandning och avvikelser fran den beskrivna bearbetningen leder till forsdmrad kvalitet och biokom-
patibilitet samt odnskade mekaniska egenskaper hos den fardiga gjutna delen.

- Biokompatibilitet kan endast garanteras vid korrekt applicering (post-polymerisation utan syre). Bearbeta inte
de gjutna delarna f8rrén de &r helt polymeriserade.

- Post-polymerisationen av de gjutna delarna sker i en ldmplig polymerisationsenhet (t.ex. otoflash G171), se 5.4.

- Nar konstruktionsprocessen &r avslutad ska de gjutna delarna rengéras med I&mplig rengdringslosning (t.ex.
isopropanol 99 %) i en ultraljudsbehallare.

- Satsnumret maste anges i alla procedurer dar det krévs att materialet kan identifieras.

- For additivt tillverkade medicintekniska produkter av utskrivna hartser rekommenderas forvaring i vatten i
24 timmar.

- Folj alla rekommenderade instéllningar fér skrivaren och ljushardningsenheten.
- Lés och folj sakerhetsdatabladet (SDS) fore anvéndning.

- Nar det galler bristningssakerhet maste sedvanliga vaggtjocklekar i materialet foljas nar de specialtillverkade
produkterna skapas (se 5.1)

- Korrekt personlig skyddutrustning (nitrilnandskar, skyddsglaségon, skyddskldder) méste béaras vid hantering av
optiprint-produkter samt ohdrdade utskrivna gjutna delar.

- Undvik kontakt med hud och dgon fore efterhdrdning. En optiprint-produkt kan irritera égon och hud.

- | séllsynta fall kan allergiska reaktioner mot komponenter i optiprint-produkter férekomma. | héndelse av
oavsiktlig kontakt, vidta forsta hjélpen-atgarder (skolj med rikligt- med vatten-och kontakta lékare vid behov).
Se SDS.

- Far endast anvindas av legitimerade yrkesutbildade personer. Forvaras utom rackhall for barn!

5. Bearbetningssteg

5.1 Utformning
Den minsta tjockleken far inte understiga 0,9 mm.

Ocklusal tjocklek

Perifer tjocklek

>0,9mm

=13 mm

Sakerstéll att konstruktionen &r placerad i en vinkel pa 45-50° och att den &r tillréckligt stttad med stoden.
Beroende pa skrivaren kan det krévas en basplatta for foremal med stod.

5.2 Utskrift

Folj bruksanvisningarna for skrivaren och programvaran. Sakerstéll att arbetet utfors under rena forhéllanden.
Kontaminering pa 3D-skrivaren kan orsaka defekter i den gjutna delen och skada brickan. Motsvarande materi-
alparametrar for optiprint utskriftshartser kan laddas ned frén skrivartillverkarens databas.

Skaka optiprint-flaskan fére anvéndning och fyll materialbrickan i skrivaren med tillrdckligt med material.
Avldgsna eventuella bubblor med ett rent instrument/en ren spatel.

Om du anvénder en skrivare utan inbyggd uppvarmning, bor bade skrivaren och optiprint-produkten forst bringas
till en drifttemperatur pa 30 °C/86 °F. Kallstart ska undvikas.

5.3 Rengoring efter utskrift

P& grund av den hdga viskositeten droppar utskriftshartsen inte bort helt fran byggplattformen nér utskriften &r
avslutad. Skrapa bort resten av utskriftshartset med en ren traspatel. Ta sedan bort byggplattformen frén skrivaren
och lossa de gjutna delarna fran byggplattformen. Lossa stodstrukturerna fére rengdring.

Rekommendation

| ett ej uppvarmt ultraljudsbad: placera rengdringsvdtska och den gjutna delen i en andra, forslutningsbar
behallare (5 minuter). Isopropanol (99 %) och optiprint clean kan anvandas som rengdringsvétskor. Nér optiprint
clean anvands krévs alltid en uppfoljande rengéring med isopropanol i 2 minuter. optiprint clean &r inte lampligt
for rengdring av ytor och utrustning.

Torka dérefter den gjutna delen med tryckluft och kontrollera resultatet av rengdringen.

Slutfor efterbehandlingen av de gjutna delarna snabbt och folj tidsangivelserna! Undvik i synnerhet ett onddigt
langt bad i reng6ringsvatskan och langa véntetider mellan stegen!

Anvand alternativt det motsvarande Rapid Shape Wash-programmet med isopropanol (39%).

Rengoringen har varit tillrdcklig om hela ytan &r matt. Blanka omraden maste punktrengdras i efterhand med
rengoringsvatska och en borste. Rengor tills alla blanka omraden ar borta.

5.4 Slutbehandling

De slutliga egenskaperna och dven den slutliga fargen ar beroende av efterhdrdningsprocessen!

For att uppna onskade materialegenskaper och 6nskad biokompatibilitet samt farg, maste de helt rengjorda och
torkade gjutna delarna efterhdrdas under syrefria forhllanden.

Rekommendation

Otoflash G171 hérdningslampa (NK Optik) med kvaveflodning.

Sékerstdll att du anvander plexiglasbehallaren med ett UVB-filter! Den kan identifieras genom inskriptionen:
NK Optik 360N2.

Vid efterhdrdning i andra ljushéardningsenheter bor det sakerstéllas att hardningsenheten har en produktspecifik,
fordefinierad instéllning eller en jamforelsevis hog ingaende energi (200 W)

OTOFLASH G171 UTGAENDE LJUS 2 x3 000 ljusblixtar
(vand efter 3 000 ljusblixtar)
10 minuter

ALTERNATIVT UTGAENDE LJUS
(200W, 315-400 NM)

6. Slutlig rengdring

Dentala gjutna delar som framstallts med optiprint kan putsas pa sedvanligt sétt. En slutlig rengéring utfors
med rengoringsmedel och vatten i ett kallt ultraljudsbad (5 minuter) tills inga putsmedelsrester kan ses eller
kannas pa den gjutna delen. Skolj sedan den gjutna delen i rent vatten i 30 sekunder tills inget mer skum fran
rengéringsmedlet syns.

7. Anvisningar for tandteknikern/tandlakaren for leverans av den gjutna delen till patienten

Férvaring i vatten i 24 timmar rekommenderas innan de gjutna delarna sétts in. Desinficering &r inte nddvéandigt
som standard.

Om du vill sékerstélla hygien nér den medicintekniska produkten dverldmnas till kunden, kan optiprint prevente
desinficeringsbad (NW-Chemie GmbH) anvandas, vilket ar sérskilt [ampligt for 3D-utskrivna gjutna delar. Aktivi-
tetsspektrum: Bakteriedddande inkl. TBC, svampdddande, begrénsat virusdddande (HIV, HBV, HCV; Sars-CoV-2).
optiprint clara far inte autoklaveras.

Medicintekniska produkter tillverkade av optiprint clara &r termoflexibla. Innan den gjutna delen placeras pa/
avlagsnas fran modellen eller satts in i patienten, bér den ligga i varmt vatten (ca 40 °C) i 2 minuter. Detta gor
att materialet anpassar sig &nnu béttre till tindernas form. Anvandaren méste vara noga med att inte orsaka
aterinfektion med vattenbadet. Vidarebefordra nedanstéende hanteringsinformation till patienten och kontrollera
skenan vid uppfljande undersokningar.

Anvisningar for patienten

Komfort: blir flexibel pa grund av kroppstemperatur. Innan skenan sétts in bor den ligga i vatten vid cirka 40 °C
i 2 minuter. Ha inte skenan insatt ndr du &ter.

Rengdring: efter anvandning ska skenan rengéras med en mjuk tandborste under rinnande vatten. Anvéand inte
tandkram, protesrengdringsmedel, rengéringslosningar eller

alkoholbaserade desinfektionsmedel. Forvaring: forvaras torrt tills nésta anvandning.

Skydda skenan fran stark varme och kyla.

Undvik direkt solljus

8. Tekniska data
Se separat TDS (tekniskt datablad).

9. Sammansattning
Akrylblandning, fotoinitiator, inhibitor.

10. Forvaring

Férvara produkten i skydd mot starkt ljus och varmekéllor, rekommenderad forvaringstemperatur: 5 °C till 30 °C.
Tillslut flaskan efter varje anvdndning. Om ljus- och dammskyddad férvaring &r garanterad, kan materialet vara
kvar p& materialbrickan efter utskrift.

Anvénd inte efter utgangsdatumet.

11. Kassering
Kassera flytande utskriftsharts i enlighet med gallande foreskrifter. Far inte kastas i hushallsavfall. Far inte héllas
ut i avioppet.

12. Information

Rapportera alla allvarliga incidenter (dodsfall, allvarlig férsdmring av hélsa, allvarlig risk for folkhdlsa) relaterade
till den medicintekniska produkten till tillverkaren (e-post: mailbox@dentona.de) och tillsynsmyndigheten i
medlemsstaten.

Om det uppstér defekter i materialet inom garantiperioden ar anvandaren endast beréttigad till erséttning av
materialet om defekten &r tillverkarens ansvar. dentona AG skall inte vara ansvariga for nagon forlust eller skada
som orsakas av detta material, vare sig direkt eller indirekt, eller for sdrskilda tillfélliga skador eller f6ljdskador,
oavsett laglig grund. dentona AG ansvarar fr direkt materiell skada hos materialet orsakat av uppsat eller grov
forsumlighet hos deras juridiska representanter eller exekutiva anstéllda, samt for personskada i enlighet med
géllande lagstiftning. Allt ansvar for materialet och foljdskador som beror pa dess anvandning exkluderas om
anvandaren inte har foljt de specificerade stegen i proceduren.

13. Symboler

[ Folj bruksanvisningen
(finns dven pa www.dentona.de)
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HR - upute za uporabu

1. Opis proizvoda

optiprint clara plastika je za 3D ispis koja se stvrdnjava svjetlom i sluzi za aditivnu proizvodnju zagriznih udlaga

po narudzbi za razliCite medicinske indikacije koje propisuju strucnjaci za dentalnu medicinu.

Prikladna je za uporabu u uredajima s valnom duljinom od 385 nm i 405 nm, pod uvjetom da nije drukéije

navedeno na etiketi. Giljnu skupinu pacijenata ovog medicinskog proizvoda razreda Il.a ¢ine odrasle osobe i

mladi.

2. Namjena

optiprint clara plastika je za 3D ispis za aditivnu proizvodnju zagriznih udlaga.

3. Kontraindikacije

Materijal se ne smije upotrebljavati ni u koje druge svrhe osim za aditivnu proizvodnju navedenih proizvoda.

Ne upotrebljavajte polimerizirani materijal u slucaju alergije na neki od sastojaka (sadrzava metakrilatne

monomere i oligomere).

4. Smanjenije rizika i sigurnosne napomene

- Nepravilna uporaba i odstupanja od opisane obrade dovode do narusavanja kvalitete i biokompatibilnosti te do
nezeljenih mehanickih svojstava gotovog odljevka.

- Biokompatibilnost je zajam¢ena samo u slucaju pravilne uporabe (postpolimerizacija u uvjetima bez prisutnosti
kisika). Sve odljevke dalje obradujte samo u potpuno polimeriziranom stanju.

- Postpolimerizacija odljevaka provodi se u prikladnoj polimerizacijskoj jedinici (npr. otoflash G171), vidi 5.4.

- Nakon zavrSetka procesa izgradnje odljevak treba ogistiti prikladnom otopinom za ¢iscenje (npr. 99 %-tni
izopropanol) u ultrazvuénoj kadi.

- Za svaki postupak koji zahtijeva identifikaciju materijala treba navesti broj SarZe.

- Za aditivno proizvedene medicinske proizvode od plastike za ispis preporucuje se odlaganje u vodi u trajanju
od 24 h.

- Obratite pozornost na sve preporucene postavke pisaca i uredaja za stvrdnjavanje svjetiom.
- Prije uporabe progitajte i uzmite u obzir sigurnosno-tehnicki list (SDS).

- Radi otpornosti na lomove, pri proizvodnii proizvoda po narudzbi valja se pridrZavati uobi¢ajenih debljina stijenki
materijala (vidi 5.1.).

- Pri rukovanju proizvodima optiprint i nestvrdnjenim ispisanim odljevcima treba nositi odgovarajuéu osobnu
zadtitnu opremu (nitrilne zastitne rukavice, zastitne naocale, zastitnu odjecu).

- Prije naknadnog stvrdnjavanja izbjegavajte dodir s kozom i o¢ima. Proizvod optiprint moZze nadraziti oci i kozu.

- U rijetkim slucajevima moZe doéi do alergijske reakcije na dijelove proizvoda optiprint. U sluc¢aju nehoti¢nog
dodira slijedite ,mjere prve pomoci” (temeljito isperite mjesto dodira vodom i po potrebi se obratite lije¢niku).
Vidi SDS.

- Uporaba je dopustena samo struénom osoblju. Cuvajte na mjestu nedostupnom djeci!

5. Koraci obrade

5.1. Oblikovanje
Debljina ne bi smjela biti manja od minimalne debljine od 0,9 mm.

Okluzalna debljina >0,9mm

Periferna debljina >13mm

Obratite pozornost na to da se konstrukcija usmjeri pod kutom od 45 do 50° i da je u dovoljnoj mjeri poduprta
potporama (engl. supports). Ovisno o pisacu, za poduprte predmete moze biti potrebna podna ploca.

5.2. Ispis

Slijedite upute za uporabu pisaca i softvera. Pripazite na Cistocu pri radu. Necistoce na 3D pisacu mogu dovesti
do greSaka na odljevcima i o$tetiti Zlicu. Odgovarajuce parametre materijala za plastike za ispis optiprint moZete
preuzeti iz baze podataka proizvodaca pisaca.

Bocu optiprint protresite prije uporabe i dovoljno napunite spremnik za materijal pisa¢a. Ako se pojave mjehurici,
uklonite ih Cistim instrumentom/lopaticom.

Ako upotrebljavate pisa¢ bez integriranog grijaca, preporucujemo vam da i pisac i proizvod optiprint zagrijete na
radnu temperaturu od 30 °C / 86 °F. Treba izbjegavati hladno pokretanje.

5.3. Ciscenje nakon ispisa

Zhog velike viskoznosti, plastika za ispis ne otjeCe u potpunosti s platforme nakon zavrSetka ispisa. Ostatke
plastike za ispis ostruZite ¢istom drvenom $patulom. Potom izvadite platformu iz pisaca i odvojite odljevke od
platforme. Odvojite potporne strukture prije Cid¢enja.

Preporuka

U nezagrijanoj ultrazvuénoj kupelji; dodajte tekucinu za €iscenje i odljevak u drugi spremnik koji se moZe zatvoriti
(5 minuta). Kao tekucinu za ¢iscenje mozete upotrijebiti izopropanol (99 %) i optiprint clean. U slucaju uporabe
tekucine optiprint clean uvijek je potrebno naknadno provesti ¢iS¢enje izopropanolom u trajanju od 2 minute.
optiprint clean nije namijenjen za ¢iscenje povrsina i uredaja.

Nakon toga osusite odljevak stlatenim zrakom i provjerite rezultat ¢iscenja.

Brzo dovrsite naknadnu obradu odljevaka i pridrZavajte se napomena o vremenu! Prije svega izbjegavajte
nepotrebno dugo drZanje u tekugini za ¢iS¢enje i duga vremena ¢ekanja izmedu koraka!

Alternativno upotrijebite odgovarajuci program uredaja Rapid Shape Wash s izopropanolom (99 %).

Po povrsini bez sjaja prepoznat ¢ete da su odljevci dovoljno ociSceni. Sjajna mjesta treba naknadno ogistiti
tekucinom za Giscenje i kistom. Cistite odljevke toliko dugo dok vise ne bude vidljivih sjajnih mjesta.

5.4. DovrSavanje
Konacna svojstva i konacna hoja ovise o procesu naknadnog stvrdnjavanja!

Da biste postigli Zeljena svojstva materijala i biokompatibilnost te boju, potpuno o¢is¢eni i osuseni odljevci moraju
se naknadno stvrdnuti u uvjetima bez prisutnosti kisika.

Preporuka

Bljeskalica Otoflash G171 (NK Optik) s poplavljivanjem dugikom.

Pazite da upotrijebite spremnik od pleksiglasa s UVB filterom! Prepoznat cete ga po natpisu: NK Optik 360N2.
Pri naknadnom stvrdnjavanju u drugim uredajima za stvrdnjavanje svjetiom obratite pozornost na prethodno
utvrdenu postavku uredaja za stvrdnjavanje specificnu za proizvod ili sliéno visok unos energije (200 W).

OSVJETLJENJE U UREDAJU OTOFLASH G171 2 x 3000 blijesaka
(okrenuti nakon 3000 blijesaka)

10 minuta

ALTERNATIVNO OSVJETLJENJE
(200W, 315 — 400 NM)

6. Konacno ciscenje

Dentalni odljevci proizvedeni proizvodima optiprint mogu se polirati na uobicajeni nacin. Kona¢no CiScenje provo-
di se sredstvom za pranje posuda i vodom u hladnoj ultrazvuénoj kupelji (5 minuta) tako dugo dok se na odljevku
ne vide i ne osjete ostaci sredstva za poliranje. Zatim ispirite odljevak 30 sekundi u €istoj vodi dok vise ne budete
vidjeli pjenu od sredstva za pranje.

7. Napomene za laboratorij/zubara u pogledu predaje odljevka pacijentu

Prije umetanja odljevaka preporucuje se odlaganje u vodi u trajanju od 24 h. Dezinfekcija u pravilu nije potrebna.
Ako Zelite zajam¢iti higijenu pri predaji medicinskog proizvoda svojem Klijentu, upotrijebite dezinfekcijsku kupelj
optiprint prevente (N\W-Chemie GmbH) posebno namijenjenu za odljevke dobivene 3D ispisom. Spektar djelo-
vanja: baktericid ukljucujuci TBC, djelotvornost na kvasac, ogranicena virucidna djelotvornost (HIV, HBV, HCV,
SARS-CoV-2).

optiprint clara ne smije se obradivati u autoklavu.

Medicinski proizvodi proizvedeni od materijala optiprint clara su termofleksibilni. Prije postavijanja odljevka
na model ili njegova skidanja s modela odnosno prije umetanja pacijentu stavite odljevak na 2 minute
u vodu temperature oko 40 °C. Time ¢e se materijal jo$ bolje prilagoditi obliku zubi. Korisnik mora
pripaziti na to da ne dode do ponovne infekcije zbog vodene kupelji. Informacije o rukovanju navedene u nastav-
ku proslijedite pacijentu i provjerite udlagu tijekom kontrolnih pregleda.

Napomene za pacijenta

Udobnost: fleksibilnost zahvaljujuci tjelesnoj temperaturi. Prije nego $to je umetnete, stavite udlagu na 2 minute u
vodu temperature oko 40 °C. Ne nosite udlagu za vrijeme jela.

Cidcenje: nakon nosenja ogistite mekom Getkicom za zube pod mlazom vode. Ne upotrebljavajte pastu za zube,
sredstva za ¢iSéenje proteza, otopine za ¢iséenje ni

alkoholna dezinfekcijska sredstva. Cuvanje: Guvajte na suhom mjestu do sliedeceg nosenja.

Zaétitite udlagu od prevelike vruéine i hladnoce.

Izbjegavajte izravnu sunevu svjetlost.

8. Tehnicki podaci
U tu svrhu pogledajte zasebne tehnicke specifikacije (TDS).

9. Sastav
Smijesa akrilata, fotoinicijator, inhibitor.

10. Skladistenje

Zastitite proizvod od jakih izvora svjetlosti i topline, preporuc¢ena temperatura skladistenja: 5 °C do 30 °C.
Zatvorite bocu nakon svake uporabe. Ako ste osigurali skladiStenje na mjestu zaSticenom od svjetla i prasine,
materijal nakon ispisa moZe ostati u spremniku za materijal.

Vie ne upotrebljavajte nakon isteka roka trajanja.

11. Zbrinjavanje
Zbrinite tekucu plastiku za ispis u skladu sa sluzbenim propisima. Ne smije se zbrinuti zajedno s otpadom iz
kucanstva. Ne smije dospjeti u kanalizaciju.

12. Obavjescivanje

0 svim ozhiljnim incidentima povezanima s medicinskim proizvodom (smrt, ozbilino pogorsanje zdravstvenog
stanja, ozbiljna opasnost za javno zdravlje) obavijestite proizvodaca (e-adresa: mailbox@dentona.de) i nadlezno
tijelo drzave ¢lanice.

Ako tijekom jamstvenog razdoblja dode do nedostatka materijala, korisnik ima pravo na zamjenu materijala
samo ako je za nedostatak odgovoran proizvodac. DruStvo dentona AG ne odgovara za gubitke ili tetu nastalu
zbog ovog materijala, bez obzira na to je li rijeC o izravnoj ili neizravnoj posebnoj popratnoj ili posljedicnoj Steti
i neovisno o pravnoj osnovi. Drustvo dentona AG odgovara za izravnu materijalnu Stetu nastalu zbog namjere ili
grube nepaznje njegovih pravnih zastupnika ili rukovoditelja te za ozljede u skladu sa zakonskim odredbama.
Iskljucena je svaka odgovornost za materijal i posljedicna Steta zbog njegove uporabe ako korisnik nije slijedio
navedene korake postupka.

13. Simboli

[ Obratite pozornost na upute za uporabu
(i na mreZnoj stranici www.dentona.de)

Broj artikla
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