Instructiuni de utilizare

, Kovetelmény specifikicick szerint / Volgens interne specificaties van ontwerp en vereisten.
** i conformitate cu.../ No 0bpasel| Ha.../ GUUPWVA .../ hivatkozva... / in overeenstemming met...
** Inutilizabil / He e npunoxwmo / Aev epappoletar. / Nem alkalmazhato / Niet van toepassing

pro3dure medical GmbH

Am Burgberg 13

D-58642 Iserlohn, Germany
Phone: +49 2374 920050-0

I M P R I M O ® N HCTPYKUWWM 3a y|'|0Tpe6a Caracteristici fizice */ Informatii privind comanda/
Od8nvis A0 ®Dusnyeckn cBoincTea */ Undopmayna 3a nopbuka/
H ny lc Xpn n,c . Duoikég uSlotrrrsc */ I'IAnpoq)oplsc napayyehiac/
LC IVIJ F aszna ati Uta?ltas Fizikai tulajd k */ delési informaciok/
Gebrwksaanwuzmg Fysische elgenschappen & Bestelinformatie:
" o e IMPRIMO® LC MJF IMPRIMO® LC MJF
1. Utilizare conforma / indicatie 9. Procesul de productie (fig. 1-10)
Material plastic fotopolimerizabil, prevazut pentru utilizarea in combinatie m Duritatea Shore D/ 1kg:
cu aparate de fotopolimerizare extraorale, pentru fabricarea generatiyé a 1. Pregatirea datelor (CAD & pregatirea constructiei). TebppocT no Lop D/ A<405nm
cpmpor}entelor dentare. Indicat pentru realizarea sabloanelor de gaurit 2. Selectati parametrii procesului (Build-Style etc.). ZK)\npéTnTg Sh9re D/ }
§i a gutierelor. 3. Transferati datele pregatite la imprimanta 3D. Shore keménység: D/ incolor-transparent/
o 4. Pregatiti imprimanta 3D - agitati flaconul Shore-hardheid D TEBEREREY
2. Contraindicatii 5, Ui e 0 i e e S8 (DIN 15O 48-4:2021: Slavyéc-Slagavec/
IMPRIMO® LC MJF este contraindicat ... 6. Construiti piesele. >80 ** tiszta-atlatszo/
1.....atunci cand se cunoaste ca un pacient este alergic la una dintre 7. Curatati piesele (cu IPA > 97 % sau un agent de curatare similar) kleurloos-transparant
substantele din componenta. R R timp de circa 5 minute inbaie de ultrasonare sau un dispozitiv m Rezistenta laindoire/ REF::6526
2. ... la contact intraoral direct intre material neintarit sau partial neintarit. similar - se recomanda precuratare. M3ppbKAnBOCT Ha orbBaHe/
3. ... pentru orice utilizare care nu este trecuta la Indicatie (vezi mai sus). 8. Uscati piesele pand nu mai exist resturi de IPA sau de agent QVTI(’)X‘n qf'Kgp'qJ?/
st i e de curdtare similar. ajlitoszilérdsag
3. Pacienti dln gruPUI'tlnta . _ ) 9. Post-intarire (7 min.): se recomanda atmosfera inerta Buigsterkte
Persoane cu dentitie permanenta, tratate in cadrul unei proceduri sto- (utilizati aparate de fotopolimerizare adecvate). MPa
matologice. 10. Finalizati piesele. (DIN EN ISO 20795-02:2013):
- . ’ > 50 KKK
4. Utilizator prevazut . o .
Medic stomatolog, tehnician dentar 10. Procesarea dispozitivului medical m Modul de indoire/
i Instructiuni detaliate privind curatarea, dezinfectarea sau sterilizarea di- Mogyn Ha orbBaHe/
5. Cenntye spozitivului sunt disponibile in ghidul de procesare elaborat in conformit- Movada Kapyng/
Informatii despre software disponibile din: ate cu EN IS0 17664-1. Hajlitasi tényez6/
exocad GmbH - Julius-Reiber-StraBe 37, 64293 Darmstadt, Germany 11. Indlcatle Buigmodulus
. R Urmati instructiunile producatorului de software cu privire la setérile para- MPa
Hardware (3D Printing) - Informatii disponibile din: metrilor si recomandrile de proiectare. Urmati instructiunile producatorului (DIN EN ISO 20795-02:2013):
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia de hardware cu privire la setarile parametrilor/recomandérile de imprimare > 1500 ***
si post-intdrire. Pentru a evita efectele negative asupra calitatii materialului,
ing) - i di ihile din: nu expuneti in niciun caz materialul lichid unei radiatii. Abaterile de la proce- . x
Hardware (Post Curing) - Informati disponibile din: durile de productie sau conditile de depozitare descrise pot duce la carac- D AsseisiheRasy
pro3dure medical (CD-1, CD-2) - Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany teristici mecanice si optice diferite ale materialului. Asigurati-va ca purtati Boponornblyaemoct/
. echipamentul individual de pro-tectie in timpul prelucrarii. Conform Regu- Yéatamoppéenon/
Date suplimentare pe www.scheu-dental.com. lamentului UE privind produsele medicale, utiliza-torii/pacientii au obligatia Vizfelvétel/
de a comunica evenimentele grave intervenite cu produsul, producatorului Wateropname
6. Material si autoritdtii competente a statului in care acestea au intervenit. Atentie: pg/mm?
® i pacini - ; Numarul lotului si data expirdrii sunt indicate pe fiecare ambalaj al mate- oy .
IM:TMOt Iic MJF contine rasini metacrilice functionale, absorbante UV rialului. In caz de reclamatii, indicati intotdeauna numérul lotului din care (DIN EN ISO 20795-02:2013):
$i fotoiniiatori. produsul face parte. Nu utilizati produsul dupa data de expirare. Procurati <32
i s . instructiuni speciale inainte de utiliza re. A nu se manipula decét dupa ce
7. Specificatii geometrice au fost citite i intelese toate masurile de securitate. Evitati s3 inspirati pra- m Solubilitate/
Grosimea minima a peretelui: 1,5 mm ful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul. Evitati contactul in timpul sarcinii/ Pa3TBOpUMOCT/
aldptdrii. Spalati-va bine ge maini dupa utilizare. Nu scoateti Tmbrécémintee; Ala\utéTnTa/
i i de lucru contaminaté in afara locului de munca. Purtati ménusi de protectie 2 s
f&npa.ram%t.rtl. mat?rfl.al dath prin imoul & imbracaminte de protectie/echipament de protectie a ochilor/echipament Oldhatdsdg/
ancimea radiatiei poate fi comandata prin timpul de expunere de protectie a fetei. IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spalati cu multa apd si Oplosbaarheid
100 pm sapun. IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: clatiti cu atentie cu apa timp de mai pg/mm?
125 pm multe minute. Scoateti lentilele de contact, daca este cazul si daca acest (DIN EN ISO 20795-02:2013):
lucru se poate face cu usurintd. Continuati sd clatiti. IN CAZ DE expunere <5
sau de posibild expunere: consultati medicul. In caz de iritare a pielii sau de
eruptie cutanatd: consultati medicul. Scoateti imbracamintea contaminata
si spalati-o fnainte de reutilizare. A se depozita intr-un spatiu bine ventilat.
Péstrati recipientul inchis etans. A se depozita sub cheie. Eliminati continu-
tul/recipientul in conformitate cu reglementarile oficiale.
12. Indicatii cu privire la pericole
Poate provoca o reactie alergica a pielii. Poate dduna fertilitatii. Suspectat
ca dauneaza fatului.
Aceste date sunt obtinute in urma masurétorilor pe o probé vepvezeéntg\wva care a fost investigatd in cadrul sistemului nostru deaswguvaveacah(agu / Teamaw ca pisymar O U3MepBaHMA Manpen:raswen:e Npo6a v ca nonyyeHn
e A A Attt A S M A A ST Ml AT AR S At s Manufactured by: Manufactured for &
* vg;;\dfeor:r‘:‘sg:x\eﬁr(dawlor interne privind designul si cerintele / CbrnacHo HawwTe cneunvKaun 3a An3aiiH 1 M3UCKBaHNA / TOUPWVA HE TIC EOWTEPIKEG POBIaYPAPEC OXESIATHOL Kal anaithoewy / A belsd tervezési és distributed by:

SCHEU-DENTAL GmbH
Am Burgberg 20

58642 Iserlohn, Germany
Phone: +49 2374 9288-0
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Aceasta partensus, _Limita de temperatura _Pericol 4 pachetul este d Respectafi deuti riculoas Produs medical Data de expirare Numér catalog Numér ot Data de fabricatie www.pro3dure.com service@scheu-dental.com
Tasu CTparia Harope. TeMnepaTypNa rpaHaLa  OnacHocT He vl}nomsavrre aKo onakosKaa e nospegena,  CleABaliTe UHCTpYKLUMTe 33 ynoTpeGa,  Masere or Crbtyesa o, (bm:p)«a omaawoeuccrea Ry Qply  Memmumcroagenne Cpok Ha ropHocT Karanoxe Hovep  Maprugen Hovep  [lata Ha ipoussoAcTso www.scheu-dental.com
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1. MpepHasHaueHue / nokasaxne

CBeTnMHHO BTBbpAABALLA Ce NON1Mepusnpalla ce nnactmaca, npegHasHa4yeHa 3a n3non3saHe
Cekc YCTPOIICTBa 3a BTBBP, CbC CBETAMHA 32 FEHEPATUBHO NPOW3BOACTBO Ha
3b6HI KOMNOHeHTH. NoKa3aH 3a NPOU3BOACTBO Ha WaBAOHM 3a NPOBUBAHE 1 LIMHU.

2.MpoTtnsonokasanHua

IMPRIMO® LC MJF e npoTvBomnokasat ...

1....akoe WM3BECTHO, Ye NAUNEHTDT € aeprimyeH KbM HAKOA OT CbCTaBKUTe.

2 Npv AMPEKTEH UHTPAOPaneH KOHTaKT C HEBTBbPAEH UM CaMO YacTUYHO
BTBbP/IEH MaTepuan

3....3aBCAKO NPUNOXeHNe, KOETO He e 4acT OT UHAWKauuATa (BVI)KTG I'|O'I'Op€).

3. Ulenesa rpyna nauueHtn
J'Iwua C NOCTOAHHO Cb3b6M€, NeKyBaHW B paMK1Te Ha CTOMaToNornyHa npoueaypa.

4. MpepBupeH notpebuten
3b6onekap, 3b60TeXHUK

5. UsnckBauma
WHdopmaums 3a copTyepa e AOCTBMNHA OT:
exocad GmbH - Julius-Reiber-StraBe 37, 64293 Darmstadt, Germany

Xapayep (3D neuar) - npopmaunaTa e 4OCTbMHa OT:
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Xapayep (BT8bpaABaHe ) - HpopmaLmATa e AOCTbMHE OT:
pro3dure medical (CD-1, CD-2) - Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

il b Ha www.scheu-dental.com.

6. Marepuan
IMPRIMO® LC MJF ce cbcTom OT hyHKUMOHANHI MeTakpunatHin cvonu, UV abcopbepm n
botouHnumatopu.

7.TeomeTpuyHm cneynduKaumn
MuHumanHa febenvta Ha cteHata: 1,5 mm

8. MapameTpu Ha MaTepnana

[lbnbourHata Ha n3byBaHe MOXe Aa Ce KOHTPONNPa YPe3 BPeMeTO Ha eKCrosuuus
100 um

125pm

1.MpoPAenopevn xprion / evdeifeig

MoAupEPIOIHO PWTOGKANPUVOLEVO GUVBETIKO UMKO TIou npoop\lsml yia xpncn 3 auvéuaauo
He EEWOTOUATIKEG OUOKEVEG QW \puvong yia 5nplo PYIKH P
€§apTUATWV. i ylamy i odnywv &1 Kt vapBrikwv.

2. Avtevdeieig

To IMPRIMO® LC MJF avtevSeikvutat ...

£0v 0 aoBevrq eival amodedelypéva aMEPYIKOE O€ KATTOIO aMb Ta CUCTOTIKA.

O€ AEDN EVOOOTOUATIKN EMAQPH HE M OKANPUUEVO 1} HOVO €V HEPEL OKANPUPEVO
UNIKO.

3.... y1a Kabe e@appioyr) mou Sev amotehei avTikeipevo Twv eviei§ewy (BA. mapamavw).

2...

3.0pada otox0¢ acBeviv
Atopa pe poviun odovtoguia mou umoPaMovial o Bepareia 0To TAAICIO OSOVTIATPIKIG
Sladikasiag.

4. NMpoPAenopevoc xprioTng
0OdovTiatpog, odovtoTtexvitng

5. Anaitijogig
MAnpo@opieg yia To AoyIopIKG Slabéotpeg amo:
exocad GmbH - Julius-Reiber-StraBe 37, 64293 Darmstadt, Germany

Yhikdg e§omhiopdc (3D printing) - Minpogopieg Stabéotpeg amo:
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Yhikdg e§omMiopdg (post curing) - Mnpogopieg Slabéopeg amo:
pro3dure medical (CD-1, CD-2) - Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

MpooBete minpogopieg atn SievBuvon www.scheu-dental.com.

6. YAik6
To IMPRIMO® LC MJF {tat ano

9. MpownssoacTaeH npouec (ur. 1-10)

. Mogrotsete faHHuTe (CAD & NOATOTOBKA 3 N3rPaXKAAHETO).

L V|36epe're napameTpuTe Ha NPOLeca (CTN Ha M3rPaXAaHe 1 TH.).
JAaHHN Ha 3D

3 I'Io‘:lroTaeTe 3a 3D nevar - pasknarete byTuiKara.

Ha3D

. W3rpapete vacture.

. Mouuctete yactute (c IPA > 97% 1nu eKBMBaNEHTEH NOYMNCTBALL AreHT)
32 OKOJIO 5 MUHYTI B YITPa3BYKOBa BaHa WM eKBIBANIEHTEH Ypen -
npenopbyBa ce NpefiBapyuTeNHO NOUMCTBaHE.

. VI3cyweTe vacTuTe, [JOKATO He OCTaHaT OCTaTbLy O IPA W eKBUBANEHTHIA
MOYMCTBaLY Npenapar.

. OMbAHMTENHO BTBbPAABAHE (7 MAHYTU): NPenopBbYBa Ce MHepTHa aTMocdepa

3a Ha CBETNMHA).

NouAwN

®

©

10. 3aBbplueTe YacTuTe,

10. Oﬁgaéon(a Ha MeJULINHCKOTO n3genne
Mofpo6HM VHCTPYKUMX 33 MOYMCTBAHE, s N ¢
NpefocTaBeHit B PbKOBOACTBOTO 3a 06pa6on<a W3rOTBEHO B CbOTBETCTBHE C EN \SO 176641

11. Ykasauua

CrepgaiiTe VHCTPYKUMUTE Ha MPOM3BOAWTENA Ha COQTyepa OTHOCHO HACTPOWKMTE Ha
napameTpuTe W NPenopbKUTe 3a n3rpaxpaxe. cﬂel_‘{BaMTE VIHCprKLU/IMTE Ha npowu3soauTena
Ha xapayepa OTHOCHO HacT] OViKUTE Ha
nocnefsawo BTBbpAABaHe. 3a Aa ce n3berHat HQI'&TMBHM e¢e|m4 Bthy Ka‘-IeCTBOTO Ha
Matepuana, npu HUKakeu OGCTOATENCTBA He p
OTKNOHEHWATa OT onucaHuTe NPOU3BOACTBEHN I’|p0L|SCI/I i yCﬂOEMﬂ Ha C'bXpaHEHME MOI’aT
Aa AoBeAaat A0 PasnnyHN MeXaHUYHW U ONTUYHU CBOWCTBa Ha marepuana. Oﬁprem BHVMaHue
Ha fMYHWTE npeanasHu CpPeAcTBa Mo Bpeme Ha obpabotkara. CbrmacHo PernameHta 3a
MeAMUMHCKNTe 3N Ha EC, NoTpebuTeniTe/naLneTIATe Ca AbXHI Aa AOKNABaT CEPUO3HI
cvbutis ¢ KO m3genune H Ha OTFOBOPHWA OpraH B CTpaHaTa, B
KOATO Ca ce cnyyunn. BHumanue: HBDTVIIJHMRT HOMEp 1 CPOKbBT Ha rOAHOCT Ca NOCOYeHU Ha
BCAKA OMaKOBKA Ha MaTepuana. lpi peknamauvs, MOfis, BUHArM nocousaiite MapTvaHMA
HOMep Ha MPOAYyKTa. He M3non3gaiiTe NPpoayKTa Cnefy U3TuaHe Ha Cpoka Ha ropHocT. Mpeaw
ynoTpeba ce cHabgeTe CbC CrieLyuantu MHCTpg’KLlI«IM He w3non3gaiite npeaw fa cte npoyen
n pas ﬁpanw BCWYKM NpejnasHn Mepkn 3a besonac HOCT. Vi36srsarte BAVWBaHE Ha npa;
nyLwek/ras/anm, Mla ce n36srsa KOHTaKT No Bpeme Ha GpemeHHoCT/npu
KbpmeHe. M3muiite goﬁpe pbliete a1 cea ynorpeﬁa [la He ce u3Haca 3aM\>pceHo paboTHo
00NeKNo M3BbH P 2 pbKaBuLV/NpeanasHo
uMnay Mmacka 3a nuue. NMPU KOHTAKT C KO)KATA W3muitte
06UIHO CbC CamyH 1 BoAaA. PV KOHTAKT C OUMTE: MpomuBaitTe BHUMAaTeNHO C Boja B
NPOABIIKEHME Ha HAKOMKO MIHYTY. CBasIeTe KOHTAKTHMTE Nely, ako UMa TakuBa 1 AOKONIKOTO
TOBa € Bb3MOXHO. I'Ipoqbnmasawe Aa npomweare. MPU aBHa unn npeanonaraema ekcno3nuua:
I'\onpceTe MeAVNUWNHCKN CbBET/ﬂOMON |pY NOABA Ha KOXHO [jpasHeHe unn OﬁpVIB Ha Koxarta:
MoTbpceTe MeANUMHCKM CbBeT/nomoly. CBaneTe 3aMbpCeHOTO 061EKO 1 ro n3nepeTe npean
noBTOpHa ynoTpeba. [la ce cbxpaHaBa Ha no6pe nposemmao wAcro. CoawT fAa ce chxpannaa
MABTHO 3aTBOpeH. [la ce CbXxpaHABa No, [d

CbOTBETCTBME C O¢MLMBI1HMT€ pasnopeabw.

12. MpepynpexaeHna 3a onacHocT
Moxe faa MpuunHi anepruuHa KoxHa peakuus. Moxe ga yBpegn deptuntoctra. Mpeanonara
Ce, 4e yBpexnaa nnoga.

9. Awadikacia Kataokevng (k. 1-10)

. Mpoetopdote Ta Sedopéva (mpoetolpacia CAD Kat KATAOKEURG).

5 Emhz{xs TIC TAPAPETPOUG 5lEpV(10I(l( (Build-Style k.Ar.).

@ Sopéva aTov ektumwtr 3D.

. MpoeToIudoTe T kTOmwon 3D - AvakivioTe T QLaAn.

. Tepiote T Se€apevy pntivng Tou ektunwtr 3D.

. Kataokevdote ta e€aptripara.

. KaBapiote ta e€aptiparta (pe ) aAkoOAn = 97% 1y Ovae

Kaeapl(mkoj TIEP. 5 Nt o€ AouTpd unspnxmv 1} 1008 UVapN CUOKEUH -
onp 1KOC

. ZTEYVWOTE Ta £§0pTrpaTa, usxpl va pn peivouv kaBohou katdhourma TG
16 aAKOOANG 1} LOU UNIKOU.

. Post-curing (7 Aerrtd): adpavr aTpéogaip

GMNAEG GUOKEUEC @ jpuvong).
. TehelomouroTe Ta e§apTrpaTa.

NouswN

3

©

=)

10 .
lNa )\smuuzpslc odnyieq oxetika }15 Tov Kaeupluuo, TV amoAUHAVoN 1 TV AMOOTEIpWON Tou
TIPOIGVTOC, QVATPEETE GTOV 08NYO EMEEEPYATIAG TTOU £XEL KATAPTIOTE GUUPWVA HIE TO TIPGTUTIO
ENISO 17664-1.

11. Inpeiwon

AxohouBeite Tic 0dnyieg mou and Tov T Tou 0 600V apopd
TG pubpicel; apapétpwy Kal TIG OUOTAGELG OXESIAOHOU. AohouBeite TIG 0dnyie¢ mou
TIAPEXOVTAI M6 TOV KATAOKEUQOTH TOU UMOUIKOU 600V a@opa TIC PUBHICEIS TV MAPAETPWY/
TIC GUOTACEIG EKTUMIWONG Kal TENEUTA{OU TOAUHEPIGHOU. [1d TNV AMOUYN EMUAMIWY EMMTWCEWY
0TV mol6TNTa Tou UNIKOU, Ny ekBETETE TO UYPG UNIKG O€ Kapia miepimTwon oe akTivoBolia.
AnokMiceic and Tig \ TG ouvBrKeg amobrikeuong
evbéxeTal va odnyRoouV O SIAPOPETIKES HNYAVIKES KAl OMTTIKEG IB16TNTEC ToU UAIKoU. Katd Ty
£MECEPYAOia VAl XPNOIUOMOIEITE QTOIKO MPOCTATEUTIKG EEOMAOHG. TUUQWVA HE TOV KAVOVIOHO
g EE yia Ta watpotexvooyikd npolovra, ot Xpnurzc/aoezvag U"OXPEUUVTOI va avagépouv
0oBapd oupBavta pe kamolo v poiov otov T Kal 0Ty appédia
apXf TG XWPAG 0TV OTIOi OUVE| r]uav Hpouoxq O aptBud¢ maptidac Kat n nuepopnvia AféNG
avaypdgovtal oe KaBe GUOKeuaaid Tou T[gOIOV(O( EQv éxeTe Kamola katayyeia, mapakaloUpe
Va_ QVaQEPETE TAvTa Tov apid mapTidag Tou mpoiovtog. Mnv Xpnoipomoleite To mpoidv

pYIKé ¢ privec, ¢ UV kau
PWTOEKKIVNTEC.

7. TEWPETPIKEC TPOSIaYPaPES
EAayioto méyog toixwpartog: 1,5 mm

8. Mapapetpot LAkol

BdBo¢ Sieioduong aktivoBoiag eNeyxopevo amd Tov xpovo ékBeang
100 pm

125um

ETa Ty npzpopnvm MENG. EQOBIA0TEITE He TIG e1dIKEG 0dNyieg pWv armd T Kpnun Mnv T
JETE TPWY rl!acsrs Kal KATAVOOETE TIC 08Nyieq MPo@UAagnG. Aogeuyete va
avanvéete ) THOU/ YETE TV €Magn
ot Sldpkela TG zvxupouuvn;/vu)\ouxmc Movere kara ta XEPIT HETA TN quon Ta poAuopéva
evdljata epyaciag Sev mpemel va Byaivouy armé To Xwpo pyaciac. Na popATe POCTATEVTIKG
¥I TIG/TV%OGYGTEUTIKG zvéuuam/uscu ATOIKTG MPOOTAsIaq yla T pdTia/mpoowno.
EPINTQXH EMAG O AEPMA: M\UveTe pe apBovo vepd kat oamoivi. TE MEPINTQXH
EMNAOHZ ME TA MATIA: ’EN}\UVETE TIPOOEKTIKG P Ved yia apkeTd Aemd. EGv undpyouy gakof
£MAQAG, AQaIPETTE TOUG, EPOTOV Eival E0KONO. Zuve(oTe va cemhévere. ZE MEPINTOLH éxbeong
g mBavotnrac ékBeong: ZupBouleuBeite/EmokepBeite yiatpo. Eqv napmapqesl £peBIOUOG TOU
£pHaTOG N EfpavioTel e6avOnua: ZupBouleubeite/EmokeBeite yiatpo. Bydhte Ta polucpeva
POUXa Kal TAUVTE Ta TV Ta Eava;spnm pomoiroeTe. AmoBnkevetal o€ kaNd agpi{opevo xwpo. O
TEPIEKTNG SlaTnpEiTal EpUNTIKG KAEIGTOG. DUNGOTETAL KAEBWHEVO. A 0
TEPIEKTN OUMPWVA IE TOUG ETTIONHOUG KAVOVIOHOUG.

12. An\woeic emKivduvotnTag
Mropei va mpokaNéoet aMepyikiy Seppatikri avtidpaon. Mropei va BAayet T yoviudtna.
"Yrorrto yia mpokAnon BAGBNG oto épppuo.

1. Rendeltetési cél / indikécio

Fényre keményedd polimerizalhaté gyanta, amely fogaszati alkatrészek extraoralis fotopolime-
rizacids készlilékekkel vald generativ eldallitdsara késziilt. Furdsablonok €és sinek gyartasahoz
ja-vallt.

2. Ellenjavallatok

A IMPRIMO® LC MJF ellenjavallt ...

.. ha a betegrél ismert, hogy allergids az dsszetevik barmelyikére.

2.... anem vagy részben kikeményedett anyaggal valé kizvetlen intraoralis érintkezés esetén.
3.... minden olyan felhaszndlasra, amely nem része a javallatnak (Idsd fent).

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

4. Célfelhasznald
Fogorvos, fogtechnikus

5. Kovetelmények
Szoftver — Informacid itt érhetd el:
exocad GmbH - Julius-Reiber-StraBe 37, 64293 Darmstadt, Germany

Hardver (3D nyomtatas) — Informéci itt érhetd el:
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Hardver (Post Curing) — Informacid itt érhetd el:
pro3dure medical (CD-1, CD-2) - Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Tovabbi informéciék a www.scheu-dental.com oldalon.
6. Anyag

A IMPRIMO® LC MJF
kbél all.

metakrilat 4kbol, UV- 6l s

7. Geometriai elGirasok
Minimalis falvastagsag: 1,5 mm

8. Anyag-paraméterek

A sugdrzas mélysége az expozicios idd (tjan szabdlyozhatd
100 ym

125 ym

1. Gebruiksdoel / Indicatie

Lichtuithardende polymeriseerbare kunststof bedoeld voor gebruik in combinatie met extraorale
i isati voor de ieve productie van i

Geindiceerd voor de productie van boorsjablonen en spalken.

2. Contra-indicaties

IMPRIMO® LC MJF is gecontra-indiceerd ...

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

2. .... bij direct intraoraal contact van niet-uitgehard of gedeeltelijk uitgehard materiaal.
3...... voor elke toepassing die niet deel uitmaakt van de indicatie (zie boven).

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

4. Beoogde gebruiker
Tandarts, tandtechnicus

5. Eisen
Software-informatie verkrijgbaar bij:
exocad GmbH - Julius-Reiber-StraBe 37, 64293 Darmstadt, Germany

Hardware (3D printing) - informatie verkrijgbaar bij:
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Hardware (post curing) - informatie verkrijgbaar bij:
pro3dure medical (CD-1, CD-2) - Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Aanvullende gegevens op www.scheu-dental.com.

6. Materiaal
IMPRIMO® LC MJF bestaat uit methacr en foto-initi

7. Geometrische specificaties
Minimale wanddikte: 1,5 mm

8. Materiaalparameters

Stralingsdiepte stuurbaar via de belichtingstijd
100 pm

125 ym

9. Elgallitasi folyamat (1-10. abra)

. Keészitse el6 az adatokat (CAD és a kivitelezés eldkészitése).

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

. Vigye at az elokészitett adatokat a 3D nyomtatora.

. A 3D nyomtatas elGkészitése — rézza fel a palackot.

. Toltse fel a 3D nyomtatd gyantatartalyat.

Készitse el a részeket.

. Tisztitsa meg a részeket (IPA > 97%-o0s vagy azzal egyenértekii
tisztitdszerrel) kb. 5 percig egy ultrahangos fiirddben vagy azzal
egyenértékii késziilékben (eldzetes tisztitas javasolt).

8. Széritsa meg a részeket, amig mar nem marad IPA vagy azzal egyenértéki
tisztitoszer maradvany.
9. Utdlagos ényités (7 perc): inert éra javasolt
megfeleld fotopolimer-izacids késziilékeket).
10. Fejezze be a részeket.
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10. Orvostechnikai eszkoz feldolgozasa

A késziilék tisztitasara, fertétlenitésére vagy ara vonatkozo részletes utasitasokat az EN
1S0 17664-1 készitett si Utmutato tartalmazza.

11. Ertesités

Kovesse a szoftver gyartéjanak a paraméter-beallitdsokra €s a tervezési javaslatokra vonatkozd
utasitasait. Kévesse a hardver gydrtojanak a paraméter-bedllitasokra / a nyomtatasra €s utélagos
keményitésre vonatkozo utasitdsait. Az anyagmindségre gyakorolt karos hatdsok elkeriilése €r-
dekeben a folyékony anyagot semmilyen karilmények kozott ne tegye ki besugarzasnak. A leirt
gyartasi 6l vagy tarolasi felté Gl vald eltérések az anyag eltérd mechanikai és
optikai tulaj i A as soran (igyelien az egyéni véddeszkozokre. Az
orvostechmkal eszkozokrdl 2010 EU rendelet értelmében a felhasznalok/betegek kotelesek jelenteni

i eszkozzel stilyos a gyartonak és az eldfordulas helye
szermtl orszdg illetékes hatdsagdnak. Figyelem: A tételszdm és a mindségmeg@rzési hatdridd az
anyag minden fel van tiintetve. F écio esetén kérjiik, mindig adja meg a termék
tételszdmdt. Ne haszndlja a terméket a minGségmegdrzési hatéridd lejarta utan. Haszndlat eldit is-
merje meg az anyagra von atkozo kiilonleges utasitasokat. Ne haszndlja addig, amig az dsszes biz-
tonsagi dvintézkedést el nem olvasta és meg nem értet te. Kerillje a por/fiist/gaz/kod/g6zok/permet
belélegzését. A terhesség/szoptatas alatt keriilni kell az anyaggal valg érintkezést. Hasznalat utdn
alapusan mosson kezet Szennyezen munkaruhét tilos kivinni a munkahely teriiletérl. Védokeszty(i/
n 4lata kételez6. HA BORRE KERUL: Lemosas bd szappanos vizzel.
SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tartd dvatos oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék
eltdvolitdsa, ha konnyen megoldhatd. Az obll és folytatdsa. Expozicid vagy annak gyandja esetén:
orvosi ellatast kell kémni. Brirritacio vagy sek megjelenése esetén: orvosi ellatast kernl
A szennyezett ruhadarabot le kell vetni és li hasznalat eldtt ki kell mosni. Jol szell6
térolando. Az edény szorosan lezdrva tartand. Elzérva térolando. A tartaimat/tartalyt a hatosagl

ar

12. Figyelmeztetd mondatok
Allergids bl valthat ki. Karosithatja a termé éget. F

karositja a magzatot.

9. Productieproces (afb. 1-10)

Data iden (CAD & opl

. Selecteer de procesparameters (build-style enz.).

. Breng de voorbereide data over naar de 3D-printer.

3D-printen voorbereiden - fles schudden.

Vul de harstank van de 3D-printer.

. Bouw de objecten.

. Objecten reinigen (met IPA = 97 % of een gelijkwaardig reinigingsmiddel)
ca. 5 min in een ultrasoon bad of een gelijkwaardig apparaat - voorreiniging
aanbevolen.

8. Droog de objecten tot er geen restanten van IPA of een gelijkwaardig
reinigingsmiddel meer over zijn.

9. Latere uitharding (7 min): inerte atmosfeer aanbevolen (geschikte
lichtuithardingsapparaten gebruiken).

10. Objecten afwerken.
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10. Verwerking van het medisch hulpmiddel
voor reiniging, desi of sterilisatie van het hulpmiddel zijn te
vinden in de verwerkingshandleiding die is opgesteld in overeenstemming met EN ISO 17664-1.

11. Opmerking
Volg de aanwijzingen van de soﬂwarefabnkam len aanzien van paramelennste\llngen en aanbe-
velingen voor ¢ Volg de n de ikant ten aanzien van pa-
ra-meteri / pri i voor afsluitend uitharden. Om nadelige ge-
volgen op de kwaliteit van het matenaal te voorkomen, mag het vioeibare materiaal in geen geval
worden blootgesteld aan bestraling. Afwij van de of ops-
lagvoorwaarden kunnen leiden tot afwij ische en optische van het
materiaal. Gebruik tijdens de verwerking een persoonlijk beschermingsmiddel. Volgens de Veror-
dening Medische Hulpmiddelen (EU) zijn gebruikers/patiénten verplicht ernstige voorval-len met
een medisch hulpmiddel te melden aan de fabrikant en de bevoegde instantie van het land waarin
ze 7ijn opgetreden. Opgelet: het lotnummer en de houdbaarheidsdatum staan vermeld op iedere
verpakking. Geef bij klachten altijd het lotnummer van het product op. Gebruik het product niet na

afloop van de Alvorens te gebruiken de speciale

Pas gebruiken nadat u alle velhghewdsvoor schriften gelezen en begrepen heeft. Inademlng van
vermijden. Bij of

vermuden Handen grondlg wassen na gebruik. i ing mag de

niet verlaten. Beschermende
scherming dragen. BIJ CONTACT MET DE HUID: met veel water en zeep wassen. BIJ CONTACT
MET DE OGEN: voorzichtig afspoelen met water gedurende een aantal minuten; contactienzen
verwijderen, indien mogelijk; blijven spoelen. NA seenarts Bij
huidirritatie of uitslag: een arts inigde kleding ui en wassen al vorens
deze opnieuw te gebruiken. Op een goed geventileerde plaats bewaren. In goed gesloten verpak-
king bewaren. Achter slot bewaren. Voer de inhoud/container af volgens de officiéle voorschriften.

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