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Instructions for use
EU Medical device

C €oieo
Product description:

V-Print splint 2.0 is a light-curing acrylic for the generative production of
therapeutic splints as well as auxiliary parts and functional parts for use in dental
diagnostics. Thanks to its special formula, V-Print splint 2.0 displays particularly
high impact resistance.

Indications:

— Therapeutic splints

— Auxiliary parts and functional parts for diagnostics
— Bleaching splints (home bleaching)

Contraindications:

V-Print splint 2.0 contains methacrylate and phosphine oxide.

V-Print splint 2.0 should therefore not be used in patients with a known
hypersensitivity (allergy) to these ingredients.

Patient target group:
V-Print splint 2.0 is suitable for use in all patients without any age or gender
restrictions.

Performance features:
The product’s performance features satisfy the requirements of the intended use
and the relevant product standards.

User:
V-Print splint 2.0 should only be used by a professionally trained dental
practitioner.

Hardware and software requirements:

CAD software'
dental scanner

Software for the planning and design of therapeutic splints
as well as splints, auxiliary parts and functional parts for
use in dental diagnostics.

The software and dental scanner must satisfy local

and current medical device specifications and allow for
issuance of the patient-specific design as an STL data set.

CAM software Software for preparation of the print order. The part will not
be modified during this process. Structures that facilitate
the 3D printing are simply created.
For example:
- Autodesk Netfabb version 2020 or later for SolFlex

3D printing.

The designation Software as Medical Device SaMD includes standalone (auto-
nomous) software that is a medical device (MD) and not part of one.

Manufacturing equipment For example:

VOCO SolFlex 170
VOCO SolFlex 350
VOCO SolFlex 650

VOCO SolFlex 170 HD

Post-curing devices For example:

Otoflash G171

See also: accompanying list of resources or www.voco.dental/3dprintingpartners

All manuals and/or operating instructions for the respective programmes, and
for device, materials and/or parts manufacturers, which are required for the
manufacturing process, must be observed.

Clarify ahead of time whether the programmes, devices and/or objects that
you intend to use have been designed and approved for the corresponding
applications.

CAUTION: Non-authorised changes to the process equipment, parameters,
or software could result in the V-Print splint 2.0 end object not satisfying
specifications.

Use:

Preparation:

For an indication-appropriate CAD construction, the following design conditions

must be observed:

— Minimum wall thickness 1,5 mm / Minimum wall thickness in case of an
occlusal construction of adjusted splints: 2-3 mm

— Round off internal edges on the outside.

Prepare a print job using CAM-software.

Processing:

Notes:

— Use separate material containers and cleaning baths for each printing material
so as to rule out the possibility of cross-contamination.

— Protect uncured V-Print splint 2.0 and not yet post-cured objects from
exposure to light immediately in order to avoid accidental polymerisation.
The materials container should be filled immediately before the start of the printing
process. It is important to ensure that the material is free of bubbles to

the extent possible, and filled to the fill level mark.

Start the print job observing the parameters that you previously selected.

Once the printing process has ended, a dripping time of approximately 10
minutes is recommended. Next, carefully detach the printed objects from the
build platform.

In the following steps, the printed objects will need to be cleaned, dried and post-
exposed, in order to guarantee the required product characteristics. A detailed
explanation of the steps outlined above can be found under Post-processing.
Post-process the printed object without delay so as to avoid distortion of its shape
and ensure the required precision.

Recommendation: After completing your work, transfer the remaining material
from the material tray to the original container (use a stainless steel sieve if
necessary). This serves to check the material tray and also enables optimum
storage of the print material.

Post-processing:

Cleaning

For cleaning purposes, use isopropanol (purity = 98%) as a cleaning solution, in
a cleaning device. An unheated ultrasonic bath or an unheated stirring bath may
be used as a cleaning device.

The printed objects must be cleaned in two, or optionally in three steps. Position
the unclean printed objects inside the cleaning bath so that any openings point
downwards. Use tweezers or appropriate lowering baskets for transferring the
printed objects into the detergent solution.

Please ensure that the printed objects do not come into contact with one another
during cleaning.

Ultrasonic bath Stirring bath
Pre-cleaning Carefully pre-clean the printed objects by submerging them
(optional) several times in a beaker with isopropanol.
Preliminary 3 minutes 3 minutes
cleaning* - may be used multiple times | —may be used multi-

ple times

Final cleaning 2 minutes 2 minutes

- fresh cleaning bath - fresh cleaning bath

*Note: The bath’s cleaning efficacy decreases with increased use. Resin residue
on the surface could indicate that the cleaning efficacy of the bath has diminished,
or that the parts came into contact with one another. When the cleaning efficacy
decreases, the respective bath must be replaced.

Next, the printed objects must be dried carefully using compressed air. If there
is any resin residue on the printed object after the final cleaning, or if residue
escapes from the undercuts when drying, the printed object can be briefly
immersed once again in the final cleaning bath. Next, repeat the drying process.

Preparation for post-exposure:

Obstructive support structures should be removed before the post-exposure
process, carefully and without exerting pressure, using a rotary instrument and
as close to the printed object as possible. Use a suction device. Remove any
remaining resin dust carefully using compressed air. Then rinse printed objects
for a few seconds with fresh isopropanol and remove any dust using a fine,
clean brush if necessary. Then dry the printed objects again carefully using
compressed air.

Post-exposure:

Conduct the post-exposure a minimum of 15 minutes after the most recent
contact with isopropanol.

It is important to ensure that the printed objects do not overlap or contact each
other, as post-exposure would be negatively affected by the shadows that are
cast.

Post-exposure can be conducted using the following devices:

Post-exposure device Programme

For example: 2 x 2000 flashes
Xenon photoflash unit
Otoflash G171

(optional with N2)

After 2000 flashes, observe a
cooling phase of at least 2 min-
utes with open lid. Next, turn
over and light-cure with anoth-
er 2000 flashes.

See also: accompanying list of resources

Finishing:

Generally work with low contact pressure and reduced speed. This guarantees
consistent results and reduces processing marks.

In order to sand the support stubs use a rubber polisher or a fine-toothed carbide
bur, for example. The bur can also be used for additional finishing of special
structures.

In order to achieve form-fit grinding, e.g. between the support base and the print
object, it is recommended to process the surface in the corresponding area with
coarser or finer rubber polishers. A corresponding result can also be achieved with
sandpaper, possibly with different grit sizes.

In order to obtain a high-gloss finish, polish the object first with a pumice stone.
Then, thoroughly remove any pumice dust under running water using a brush.
Finally, polish the object to a high-gloss using a buffer and high-gloss polishing
paste, without applying excessive pressure.

Final cleaning:

Clean the object thoroughly. Coarse residue can be removed with the steam jet
cleaner. The arising deformation is reversible. The final cleaning can be conducted
by briefly placing the object in an unheated ultrasonic water bath. In order to
remove oily or fatty contaminants, a surfactant solution may be used in place
of water.

Disinfection:

Objects manufactured from V-Print splint 2.0 may be disinfected using alcohol-
or aldehyde-based disinfectants (e.g. ethanol (= 70 %), MD 520 by Diirr, Cavex
ImpreSafe by Cavex). Observe the manufacturer’s Instructions for use.

Warnings, precautionary measures:

— Only use V-Print splint 2.0 intraorally in a fully cured state. Pay
attention to the finishing process.

— Contact between uncured V-Print splint 2.0 and the skin/mucous membranes

and eyes can cause irritation and should be avoided.

The wearing of protective clothing is recommended. Furthermore, it is

important to ensure that no vapours and/or dusts are inhaled. The wearing of

a suitable mask and/or the use of suction devices is recommended.

Our information and/or advice do not relieve you of the obligation of checking

that the products supplied by us are suitable for the intended purpose.

Storage:
Storage at 15°C-28°C. Seal the bottle immediately after use in order to avoid
exposure to light and accidental polymerisation. Do not use after the expiry date.

Disposal:
Dispose of the product in accordance with local regulations.

Reporting obligation:

Serious events such as death, temporary or permanent serious deterioration
of a patient’s, user’s or other person’s health condition, and a serious risk to
public health that arises or could have arisen in association with the use of
V-Print splint 2.0 must be reported to VOCO GmbH and to the responsible
authority.

Gebrauchsanweisung
EU Medizinprodukt

Produktbeschreibung:

V-Print splint 2.0 ist ein lichthartender Kunststoff zur generativen Herstellung
von therapeutischen Schienen sowie Hilfs- und Funktionsteilen fir die dentale
Diagnostik. Aufgrund seiner speziellen Formulierung weist V-Print splint 2.0 eine
besonders hohe Schlagzahigkeit auf.

Indikationen:

— Therapeutische Schienen

— Hilfs- und Funktionsteile die Diagnose betreffend
- Bleaching-Schienen (Home-Bleaching)

Kontraindikationen:

V-Print splint 2.0 enthélt Methacrylate und Phosphinoxid. Bei bekannten Uber-
empfindlichkeiten (Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von V-Print splint 2.0 ist
auf die Anwendung zu verzichten.

Patientenzielgruppe:
V-Print splint 2.0 kann fir alle Patienten ohne Einschrénkung hinsichtlich ihres
Alters oder Geschlechts angewendet werden.

Leistungsmerkmale:
Die Leistungsmerkmale des Produkts entsprechen den Anforderungen der
Zweckbestimmung und den einschl&gigen Produktnormen.

Anwender:
Die Anwendung von V-Print splint 2.0 erfolgt durch den professionell in der
Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Hardware und Software Anforderungen

CAD-Software'
Dentalscanner

Software fiir die Planung und das Design von thera-
peutischen Schienen sowie Schienen, Hilfs- und
Funktionsteilen fiir die dentale Diagnostik.

Die Software samt Dentalscanner muss den geltenden
ortlichen Medizinproduktevorgaben entsprechen und
die Ausgabe des patientenspezifischen Designs als STL-
Datensatz ermdglichen.

CAM-Software Software fiir die Vorbereitung des Druckauftrags. Das

Bauteil wird hierbei nicht veréndert. Es werden lediglich

Strukturen geschaffen, die den 3D-Druck ermdglichen.

Zum Beispiel:

— Autodesk Netfabb Version 2020 oder spéter fir SolFlex
3D-Druck.

'Unter Software als Medizinprodukt (Software as Medical Device SaMD)
versteht man standalone (eigensténdige) Software, die ein Medizinprodukt (MP)
ist, aber nicht Teil eines solchen.

Fertigungsanlagen Zum Beispiel:

VOCO SolFlex 170
VOCO SolFlex 350
VOCO SolFlex 650

VOCO SolFlex 170 HD

Zum Beispiel:
Otoflash G171

Nachbelichtungsgeréte

Siehe auch: angefiigte Ressourcenliste oder www.voco.dental/3dprintingpart-
ners

Die jeweiligen Bedienungs- und/oder Gebrauchsanleitungen der entsprechenden
Programme, Geréte-, Material- und/oder Teilehersteller, die fur den Herstellungs-
prozess benétigt werden, sind zu beachten.

Klaren Sie im Vorfeld, ob die von Ihnen zur Nutzung angedachten Programme,
Gerate und/oder Objekte fiir die entsprechenden Anwendungen ausgelegt und
freigegeben sind.

ACHTUNG: Nicht autorisierte Anderungen an den Prozessgeriten,
Parametern oder der Software kénnen dazu fuhren, dass das Endobjekt aus
V-Print splint 2.0 nicht den Spezifikationen entspricht.

Anwendung:

Vorbereitung:

Fur eine indikationsgerechte CAD-Konstruktion sind folgende Konstruktionsbe-

dingungen zu berticksichtigen:

- Mindestwandstarke 1,5 mm / Empfohlene Mindestwandstérke fiir okklusalen
Aufbau bei adjustierten Schienen: 2-3 mm

- Innenliegende Kanten auf der AuBenseite abrunden.

Bereiten Sie einen Druckjob mittels CAM-Software vor.

Verarbeitung:

Hinweise:

- Verwenden Sie fiir jedes Druckmaterial separate Materialwannen und
Reinigungsbéader, um Kreuzkontaminationen auszuschlieBen.

— Unausgehértetes V-Print splint 2.0 sowie noch nicht nachgehartete Objekte
sofort vor Lichteinwirkung schiitzen, um eine ungewollte Polymerisation zu
verhindern.

Das Befiillen der Materialwanne sollte unmittelbar vor Druckbeginn erfolgen. Es

ist darauf zu achten, dass das Material méglichst blasenfrei unter Beachtung des

Fiillstandes einzufillen ist.

Starten Sie den Druckauftrag unter Beriicksichtigung der von lhnen zuvor gewéhl-

ten Parameter.

Nach Abschluss des Druckprozesses wird eine Abtropfzeit von ca. 10 Minu-

ten empfohlen. AnschlieBend die gedruckten Objekte vorsichtig von der Bau-

plattform Iésen.

Im Weiteren miissen die Druckobjekte gereinigt, getrocknet und nachbelichtet

werden, um die erforderlichen Produkteigenschaften sicherzustellen. Eine detail-

lierte Ausfiihrung der zuvor genannten Schritte finden Sie unter Nachbearbei-
tung.

Fuhren Sie die Nachbearbeitung umgehend aus, um eine Verformung des Druck-

objektes zu vermeiden und die erforderliche Prazision zu gewahrleisten.

Empfehlung: Uberfilhren Sie nach Abschluss lhrer Arbeit das Restmaterial aus

der Materialwanne in das originale Gebinde (ggf. Edelstahisieb verwenden). Dies

dient zum einen der Uberpriifung der Materialwanne und erméglicht zudem eine
optimale Lagerung des Druckmaterials.

Nachbearbeitung:
Reinigung
Fur die Reinigung ist Isopropanol (Reinheit = 98 %) als Reinigungslésung in
einem Reinigungsgerét zu verwenden. Als Reinigungsgerét kann sowohl ein
ungeheiztes Ultraschallbad als auch ein ungeheiztes Riihrbad dienen.
Die Druckobjekte mussen in zwei, optional in drei Schritten gereinigt werden.
Positionieren Sie ungereinigte Druckobjekte so im Reinigungsbad, dass ggf. vor-
handene Offnungen nach unten zeigen. Nutzen Sie eine Pinzette oder entspre-
chende Senkkorbe, um die Bauteile in die Reinigungslésungen zu tberfiihren.
Es ist darauf zu achten, dass sich die Druckobjekte bei der Reinigung nicht
bertihren.
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Ultraschallbad Riihrbad

Vorreinigung
(Optional)

Druckobjekte vorsichtig unter mehrfachem Eintauchen in
einem Becherglas mit Isopropanol vorreinigen.

3 Minuten
- mehrfach verwendbar

3 Minuten
- mehrfach verwendbar

Grobreinigung*

2 Minuten
- Frisches Reinigungsbad

2 Minuten
- Frisches Reinigungsbad

Endreinigung

*Hinweis: Die Reinigungsleistung des Bades nimmt mit zunehmender Benutzung
ab. Harzriickstande auf der Oberflache kénnen auf eine zu geringe Reinigungs-
leistung des Bades hindeuten oder auf Kontaktstellen. Bei verminderter Reini-
gungsleistung ist das entsprechende Bad zu erneuern.

AnschlieBend sind die Druckobjekte mit Druckluft vorsichtig zu trocknen. Sollten
sich nach der Endreinigung noch Harzriickstande auf dem Druckobjekt befinden
oder beim Trocknen aus Unterschnitten austreten, kann das Druckobjekt noch-
mals kurz in das Endreinigungsbad eingetaucht werden. AnschlieBend ist die
Trocknung zu wiederholen.

Vorbereitung Nachbelichtung:

Storende Support-Strukturen sollten vor der Nachbelichtung vorsichtig und kraft-
frei mit einem rotierenden Instrument méglichst direkt am Druckobjekt abgetrennt
werden. Absauganlage verwenden. Zuriickbleibenden Kunststoffstaub vorsichtig
mit Druckluft entfernen. Druckobjekte anschlieBend einige Sekunden mit frischem
Isopropanol spiilen und ggf. unter Zuhilfenahme eines feinen, sauberen Pinsels
Staubreste entfernen. Druckobjekte nochmals mit Druckluft sorgfaltig trocknen.

Nachbelichtung:

Die Nachbelichtung erst 15 Minuten nach letztmaligem Isopropanolkontakt durch-
fihren.

Es ist darauf zu achten, dass sich die Druckobjekte nicht tberlagern oder beriih-
ren, da sonst durch Schattenbildung eine Nachpolymerisation beeintréchtigt wird.

Die Nachbelichtung kann mit folgenden Geraten durchgefiihrt werden:

Nachbelichtungsgerat Programm

Zum Beispiel: 2 x 2000 Blitze Nach 2000 Blitzen eine
Xenonblitzlichtgerat Abkiihlphase von mind.
Otoflash G171 2 Minuten bei getffnetem

Deckel einhalten.
AnschlieBend wenden und
nochmals mit 2000 Blitzen
belichten.

(Optional mit N2)

Siehe auch: angefiigte Ressourcenliste

Endbearbeitung:

Arbeiten Sie generell mit geringem Anpressdruck und reduzierter Drehzahl.
Dies garantiert ein gleichbleibendes Ergebnis und reduziert Bearbeitungsspuren.
Verwenden Sie zum Verschleifen der Supportansatze zum Beispiel einen Gummi-
polierer oder einen feinverzahnten Hartmetallfraser. Dieser kann auch zur nach-
traglichen Ausarbeitung spezieller Strukturen verwendet werden.

Um ein formschlissiges Verschleifen z.B. zwischen Supportansatz und
Druckobjekt umzusetzen, empfiehlt es sich die Oberflache im entsprechenden
Bereich mit gréberen oder feineren Gummipolierern zu bearbeiten. Ein entspre-
chendes Ergebnis kann auch mit Schleifpapier ggf. unterschiedlicher Kérnung
erreicht werden.

Zur Herstellung einer Hochglanzoberflache sollte das Objekt zunachst mittels
Bimsstein poliert werden. AnschlieBend Bimssteinreste grindlich unter flieBen-
dem Wasser und mit Hilfe einer Burste entfernen. AbschlieBend das Objekt fur
die Hochglanzpolitur mit Schwabbel und Hochglanzpoliturpaste ohne Giberma-
Bigen Druck bearbeiten.

Endreinigung:

Das Objekt griindlich reinigen. Grobe Rickstande kénnen mit dem Dampf-
strahler entfernt werden. Die dabei auftretende Verformung ist reversi-
bel. Die abschlieBende Endreinigung kann mittels kurzer Lagerung im nicht
beheizten Wasserultraschallbad erfolgen. Zur Entfernung von odligen oder
fettigen Verunreinigungen kann anstelle des Wassers eine Tensid-Ldsung ver-
wendet werden.

Desinfektion:

Aus V-Print splint 2.0 gefertigte Objekte kdnnen mit Desinfektionslésungen
auf Alkohol- oder Aldehydbasis (z.B. Ethanol (= 70 %), MD 520 von Diirr,
Cavex Impre Safe von Cavex) desinfiziert werden. Gebrauchsinformationen der
Hersteller beachten.

— V-Print splint 2.0 nur in vollstdandig polymerisierten Zustand intraoral

anwenden. Nachbearbeitungsprozess beachten.

Der Kontakt von unausgehartetem V-Print splint 2.0 mit Haut/Schleimhaut

und Augen kann reizend wirken und sollte vermieden werden.

Das Tragen von Schutzkleidung wird empfohlen. Des Weiteren ist darauf

zu achten, keine Dédmpfe und/oder Stdube einzuatmen. Das Tragen von

geeignetem Mundschutz und/oder die Verwendung von Absauganlagen wird

empfohlen.

— Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die von uns
gelieferten Praparate auf ihre Eignung fiir die beabsichtigten Anwendungszwecke
zu prifen.

Lagerung:

Lagerung bei 15 °C - 28 °C. Flasche nach Gebrauch sofort verschlieBen, um
Lichteinwirkung und dadurch bedingte Polymerisation zu verhindern. Nach
Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemaB den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende oder
dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands eines
Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine schwerwiegende Gefahr
fur die offentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit V-Print splint 2.0
aufgetreten sind oder hatten auftreten kénnen, sind der VOCO GmbH und der
zusténdigen Behorde zu melden.

Mode d’emploi
UE Dispositif médical

Description du produit :

V-Print splint 2.0 est une résine photopolymérisable destinée a la fabrication
additive de gouttiéres thérapeutiques ainsi que de piéces auxiliaires et foncti-
onnelles de diagnostic dentaire. Grace a sa formule spéciale, V-Print splint 2.0
présente une résistance aux chocs particuliéerement élevée.

Indications :

— Guides/splints thérapeutiques

— Piéces auxiliaires et fonctionnelles de diagnostic

— Gouttieres de blanchiment (blanchiment ambulatoire)

Contre-indications :

V-Print splint 2.0 contient des méthacrylates et de I'oxyde de phosphine .
Ne pas appliquer V-Print splint 2.0 en cas d’hypersensibilités connues (allergies)
a ces composants.

Groupe cible de patients :

V-Print splint 2.0 peut étre utilisé pour tous les patients, tous ages et sexes
confondus.

Caractéri de perfor H
Les caractéristiques de performances du produit sont conformes aux critéres
exigés par sa destination et aux normes applicables.

Utilisateurs :
L’application de V-Print splint 2.0 est réservée aux utilisateurs ayant regu
une formation professionnelle en médecine dentaire.

Critéres exigés du matériel et du logiciel

Logiciel CAO!
Scanner
dentaire

Logiciel pour la planification et la conception de guides/
splints thérapeutiques, ainsi que de gouttiéres et de piéces
auxiliaires et fonctionnelles de diagnostic.

Le logiciel et le scanner dentaire doivent impérativement
satisfaire aux dispositions locales relatives aux dispositifs
meédicaux pertinentes et permettre de fournir des concep-
tions spécifiques aux différents patients sous forme de jeu
de données STL.

Logiciel FAO Logiciel pour la préparation du travail d’'impression. Ici, le

logiciel ne modifie pas le composant, il crée seulement les

structures permettant une impression 3D.

Par exemple :

- Autodesk Netfabb version 2020 ou plus récente pour
SolFlex impression 3D.

Un logiciel en tant que di: (¢ eas | Device SaMD)
est un logiciel autonome considéré comme dispositif médical, sans faire partie
d’un dispositif médical.

Installations de
production

Par exemple :

VOCO SolFlex 170
VOCO SolFlex 350
VOCO SolFlex 650
VOCO SolFlex 170 HD

Appareils de post-
polymérisation

Par exemple :
Otoflash G171

Voir également la liste des ressources jointe ou consulter le site
www.voco.dental/3dprintingpartners

Se conformer aux modes d’emploi et notices d’utilisation des programmes et
a ceux fournis par les fabricants des appareils, du matériel et/ou des pieces
indispensables pour le processus de fabrication.

S’assurer au préalable que les programmes, appareils et/ou objets prévus pour
I'utilisation sont congus et validés pour les applications prévues.

ATTENTION: Sides modifications non autorisées sont apportées aux appareils du
processus, paramétres ou logiciels utilisés, il se peut que I'objet final fabriqué en
V-Print splint 2.0 ne soit pas conforme aux spécifications.

Application :

Préparation :

Respecter les conditions suivantes pour répondre aux impératifs de construction

CAO conformes aux indications données:

— Epaisseur minimale de paroi : 1,5 mm / Epaisseur minimum recommandée
pour gouttiéres occlusales ajustables : 2-3 mm

- Arrondir les arétes intérieures sur la surface extérieure

Préparer un travail d'impression avec un logiciel FAO.

Mise en ceuvre :

Remarques :

— Utiliser pour chaque matériau d’impression des bacs et des bains de nettoyage
séparés pour exclure toute contamination croisée.

— Protéger immédiatement le V-Print splint 2.0 non polymérisé ainsi que les
objets dont la polymérisation n’a pas encore été consolidée de la lumiére afin
d’empécher une polymérisation involontaire.

Le réservoir de matériau ne devrait étre rempli que juste avant le début de

I'impression. Veiller a ce que le matériau ne présente si possible pas de bulles

d’air et respecter le niveau de remplissage.

Lancer le travail d’impression en tenant compte des parameétres préalablement

sélectionnés.

Nous recommandons de laisser les objets s'égoutter pendant 10 minutes environ

apreés la fin du processus d’impression. Détacher ensuite les objets imprimés avec

précaution de la plate-forme de fabrication.

Il faut alors nettoyer, sécher et post-polymériser les objets imprimés pour garantir

les propriétés indispensables au produit.

On trouvera au paragraphe Post-traitement de plus amples détails sur les

opérations mentionnées ci-dessus.

Effectuer immédiatement le post-traitement pour éviter que I'objet imprimé ne se

déforme et pour garantir la précision requise.

Recommendation : Une fois votre travail terminé, transférez le matériau restant
du réservoir de matériau dans I’emballage d’origine (utilisez un tamis en acier
inoxydable, si nécessaire). Cela permet d’une part de vérifier le réservoir de
matériau et d’autre part de stocker le matériau d’impression de maniére optimale.

Post-traitement :

Nettoyage

Pour le nettoyage, utiliser comme solution de I'alcool isopropylique (pureté
= 98 %) dans un appareil de nettoyage. Un tel appareil peut aussi bien étre un
bain a ultrasons non chauffé qu’un bain agité également non chauffé.

Il est indispensable de nettoyer les objets imprimés en deux étapes, ou en trois
étapes en option. Positionner les objets imprimés pas encore nettoyés dans le
bain de nettoyage de sorte que, le cas échéant, les ouvertures soient tournées
vers le bas.

S’aider d’une pincette ou de paniers appropriés pour transférer les composants
dans les solutions de nettoyage. Veiller a ce que les objets imprimés ne se
touchent pas pendant le nettoyage.

Bain a ultrasons Bain agité
Nettoyage Soumettre les objets imprimés a un nettoyage préalable
préalable en les immergeant plusieurs fois avec précaution dans un
(option) bécher d’alcool isopropylique.
Nettoyage 3 minutes 3 minutes
grossier* - réutilisable - réutilisable
Nettoyage final | 2 minutes 2 minutes

- bain de nettoyage frais - bain de nettoyage frais

*Remarque : Le pouvoir nettoyant du bain diminue a I'usage. La présence de
restes de résine sur la surface peut indiquer un pouvoir nettoyant insuffisant du
bain ou des points de contact. Remplacer le bain correspondant lorsque son
efficacité diminue.

Sécher ensuite les objets imprimés avec précaution a I'air comprimé. Si I'objet
imprimé présente encore des restes de résine apreés le nettoyage final ou si des
restes de résine ressortent des contre-dépouilles lors du séchage, immerger
une nouvelle fois brievement I'objet imprimé dans le bain de nettoyage final. Le
sécher ensuite & nouveau.

Préparation de la post-polymérisation :

Les structures de support qui génent doivent étre coupées avec précaution et
sans forcer a I'aide d’un instrument rotatif, si possible directement sur I'objet
imprimé, avant la post-polymérisation. Utiliser un dispositif d’aspiration.
Eliminer avec précaution la poussiére de résine restante avec de I'air comprimé.
Rincer ensuite les objets imprimés pendant quelques secondes avec de
I'isopropanol frais et éliminer, le cas échéant, les restes de poussiére avec un
pinceau fin et propre. Sécher soigneusement les objets imprimés une nouvelle
fois a I'air comprimé.

Post-polymérisation :

Apres le dernier contact avec I'alcool isopropylique, attendre 15 minutes avant
de procéder a la post-polymérisation. Il n’est pas nécessaire d’opérer sous
atmospheére inerte, mais c’est recommandé pour faciliter le post-traitement. Veiller
a ce que les objets imprimés ne se superposent pas et ne se touchent pas afin
d’éviter que des ombres ne nuisent au résultat de la post-polymérisation.

La post-polymérisation peut étre réalisée avec les appareils suivants :

Appareil de post- Programme

polymérisation

Par exemple : 2 fois 2 000 Aprés 2 000 flashs, ouvrir le
Appareil a flash au flashs couvercle et observer une phase

xénon Otoflash G171
(optionnellement
avec N2)

de refroidissement de 2 minutes
minimum. Ensuite, tourner les
objets et les exposer encore une
fois & 2 000 flashs.

Voir également la liste des ressources jointe

Finition :

Toujours travailler avec une faible pression de contact et une vitesse de rotation
réduite pour garantir un résultat constant et minimiser en outre le risque de traces
de fagonnage non intentionnelles.

Utiliser, pour meuler les appendices des supports, un polissoir en silicone ou
une fraise en carbure a denture fine qui peut aussi servir au dégrossissage
ultérieur de structures spéciales.

Il est recommandé, pour obtenir un meulage précis entre appendice de support et
objet imprimé, de travailler la surface sur cette zone avec des polissoirs en silicone
plus grossiers ou plus fins. Il est aussi possible d’obtenir le méme résultat avec
du papier de verre, au besoin de différentes granulométries.

Commencer par polir I'objet avec une pierre ponce pour réaliser une surface
brillante. Eliminer ensuite soigneusement les restes de pierre ponce sous I'eau
courante a I'aide d’une brosse. Pour le polissage a reflets, traiter I'objet avec un
disque souple et de la pate pour un polissage a reflets.

Nettoyage final :

Nettoyer soigneusement I'objet. Commencer pour cela par éliminer les résidus
grossiers au jet de vapeur. La déformation qui se produit est réversible. Le
nettoyage final peut étre réalisé par une immersion bréve dans un bain a ultrasons
d’eau non chauffé. Pour éliminer les impuretés huileuses ou graisseuses il est
possible de remplacer 'eau par une solution d’agent tensioactif.

Désinfection :

Les objets fabriqués avec V-Print splint 2.0 peuvent étre désinfectés avec
des solutions de désinfection a base d’alcool ou d’aldéhyde (par ex. éthanol
(=70 %), MD 520 de Diirr, Cavex Impre Safe de Cavex). Se conformer aux modes
d’emploi des différents fabricants.

Remarques, précautions :

— Nutiliser V-Print splint 2.0 en intra-buccal qu’a I'état entierement polymérisé.
Respecter le processus de post-traitement.

— Le contact de V-Print splint 2.0 non durci avec la peau, les muqueuses ou les
yeux peut avoir un effet irritant et doit étre évité.

— Il est recommandé de porter des vétements de protection. De plus, veiller a
ne pas aspirer des vapeurs et/ou des poussiéres. Il est conseillé de porter un
masque approprié et/ou d'utiliser des dispositifs d’aspiration.

— Nos indications et/ou conseils ne dispensent pas I'utilisateur de vérifier que les
préparations que nous avons livrées correspondent a I'utilisation envisagée.

Stockage :

Stockage entre 15 °C et 28 °C. Apres utilisation, refermer immédiatement le
flacon afin d’empécher toute exposition a la lumiére et la polymérisation qui s’en
suivrait. Ne plus utiliser le produit aprés la date de péremption.

Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement a la société VOCO GmbH et a I'autorité compétente tout
incident grave tel que la mort, une grave dégradation, temporaire ou permanente,
de Iétat de santé d’un patient, d’un utilisateur ou de toute autre personne, ou une
menace grave pour la santé publique, survenu ou qui aurait pu survenir en rapport
avec V-Print splint 2.0.




Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico

Descripcion del producto:

V-Print splint 2.0 es una resina fotopolimerizable para la fabricacion generativa
de férulas terapéuticas, asi como de piezas auxiliares y funcionales para el
diagnéstico dental. Gracias a su formulacién especial, V-Print splint 2.0
presenta una resistencia al impacto muy elevada.

Indicaciones:

— Férulas terapéuticas

— Piezas auxiliares y funcionales para el diagndstico

— Férulas de blanqueamiento (blanqueamiento domiciliario)

Contraindicaciones:

V-Print splint 2.0 contiene metacrilatos y oxido de fosfina. En caso de
que exista alguna hipersensibilidad conocida (alergia) a estas sustancias,
absténgase de aplicar V-Print splint 2.0.

Pacientes destinatarios:
V-Print splint 2.0 puede emplearse en todo tipo de pacientes, sin limitaciones
de edad o sexo.

Caracteristicas:
Las caracteristicas del producto cumplen los requisitos de lafinalidad previstay las
normas de producto pertinentes.

Usuario:
La aplicacion de V-Print splint 2.0 debe llevarla a cabo un usuario profesional
cualificado y formado en odontologia.

Requisitos de hardware y software

Software' CAD
escéner dental

Software para la planificacion y disefio de férulas terapéuti-
cas, asi como férulas, piezas auxiliares y funcionales para el
diagndstico dental.

El software, junto con el escéaner dental, debe satisfacer los
requisitos vigentes y locales de productos sanitarios y
permitir la emisién del disefio especifico del paciente como
conjunto de datos STL.

Software CAM Software para la preparacion del trabajo de impresion. El

componente no se modifica en este caso. Unicamente

se crean estructuras que permiten la impresion 3D.

Por ejemplo:

- Autodesk Netfabb en la version 2020 o posterior para
SolFlex Impresora 3D.

La denominacién software como producto sanitario as

Bafio de ultrasonidos Bafio de agitacion

Limpieza previa | Someta los objetos de impresion a una limpieza previa

(opcional) sumergiéndolos con cuidado varias veces en un recipiente
de vidrio con isopropanol.

Limpieza 3 minutos 3 minutos

superficial* — Para varias aplicaciones — Para varias aplicaciones

2 minutos
- Bafio de limpieza nuevo

2 minutos
- Bafio de limpieza nuevo

Limpieza final

*Observacion: La eficacia de limpieza del bafio disminuye con el aumento de su
uso. Los residuos de resina en la superficie pueden indicar que la eficacia de
limpieza es muy baja o que existen puntos de contacto. En caso de una eficacia
de limpieza reducida, se debera cambiar correspondientemente el bafio.

A continuacién, seque los objetos de impresién minuciosamente con aire
comprimido. En caso de que el objeto de impresién siga presentando restos
de resina tras la limpieza final o se salgan restos de las socavaduras durante el
secado, puede volver a sumergir el objeto de impresién brevemente en el bafio
de limpieza final. A continuacion, vuelva a secarlo.

Preparacion del postcurado:

Antes del postcurado, deberia retirar directamente del objeto de impresién, con
cuidado y sin aplicar fuerza, las estructuras de apoyo que molesten, utilizando
para ello un instrumento rotatorio.

Utilice un aparato de succién. Elimine cuidadosamente el polvo remanente de
resina con aire comprimido.

A continuacion, enjuague los objetos de impresién durante unos segundos
con isopropanol nuevo y, si es necesario, elimine los restos de polvo con un pincel
fino limpio. Seque minuciosamente los objetos de impresion con aire comprimido
una vez mas.

Postcurado:

No lleve a cabo el postcurado hasta que no hayan transcurrido al menos
15 minutos desde el tltimo contacto con el isopropanol. Una atmésfera de gas
inerte no es obligatoria, pero se recomienda para facilitar el posprocesamiento.
Asegurese de que los objetos de impresién no estén superpuestos ni entren en
contacto los unos con los otros, puesto que de lo contrario la polimerizaciéon
resultante se vera afectada por la formacién de sombras.

El postcurado se puede realizar con los siguientes dispositivos:

Aparato de Programa

postcurado

Por ejemplo: 2 x 2000 Tras 2000 destellos, respete una
Equipo de emisién de | destellos fase de enfriamiento de 2 minutos

destellos de xenén
Otoflash G171
(Opcionalmente
con N2)

como minimo con la tapa abierta.
A continuacion, se procede

adar la vuelta a los objetos y
exponerlos a otros 2000 destellos.

Device SaMD) hace referencia al software standalone (auténomo) que es en si
un producto sanitario (PS) y no una parte del mismo.

Dispositivos de Por ejemplo:

fabricacién VOCO SolFlex 170
VOCO SolFlex 350
VOCO SolFlex 650

VOCO SolFlex 170 HD

Aparatos de postcurado Por ejemplo:

Otoflash G171

Véase también: lista de recursos adjunta o www.voco.dental/3dprintingpartners

Deben observarse las respectivas instrucciones de manejo y/o uso de los
programas correspondientes, a cumplir por los fabricantes de aparatos,
materiales y/o piezas necesarias para el proceso de fabricacion.

Precise de antemano si los programas, aparatos y/o objetos que pretende utilizar
estan disefiados y autorizados para las aplicaciones correspondientes.
ATENCION: la realizacion de modificaciones no autorizadas en los aparatos de
trabajo, los parametros o el software puede dar lugar a que el objeto final fabricado
con V-Print splint 2.0 no cumpla las especificaciones indicadas.

Uso:

Preparacion:

Deben tenerse en cuenta las siguientes condiciones de disefio para obtener una

estructura CAD que se ajuste a las indicaciones:

— Grosor de pared minimo: 1,5 mm/ Espesor minimo de pared recomendado para
la construccion oclusal de férulas ajustadas: 2-3 mm

— Redondear la parte exterior de los bordes internos.

Prepare un trabajo de impresion utilizando un software CAM.

Procesamiento:

Observaciones:

- Con elfin de eliminar el riesgo de contaminacion cruzada, utilice cubetas para
material y bafios de limpieza independientes para cada material de impresion.

- La resina V-Print splint 2.0 no endurecida, asi como los objetos ain no
postcurados, deben protegerse inmediatamente de la accién de la luz, a fin
de evitar una polimerizacion indeseada.

La cubeta para material debe llenarse inmediatamente antes de comenzar la

impresion. Aseglrese de que el material se introduce sin burbujas (en la medida

de lo posible) y prestando atencién al nivel de llenado.

Inicie el trabajo de impresién teniendo en cuenta los pardmetros que ha

seleccionado previamente.

Después del proceso de impresién, se recomienda dejar escurrir los objetos

durante aprox. 10 minutos. A continuacion, separe con cuidado los objetos

impresos de la plataforma de construccion.

Los objetos de impresion deben limpiarse, secarse y reendurecerse para

garantizar las propiedades requeridas.

Para obtener una descripcion detallada de los pasos anteriores, consulte el

apartado Acabado.

Proceda al acabado inmediatamente para evitar que el objeto de impresion se

deforme y asegurar la precisién requerida.

Recomendacién: una vez finalizado el trabajo de impresion, transfiera el material

excedente de la cubeta para material al envase original (en caso necesario, utilice

un tamiz de acero inoxidable). Esto sirve para comprobar la cubeta para material y

permite, ademas, un almacenamiento ideal del material de impresion.

Acabado:

Limpieza

Para la limpieza, debe utilizarse una solucién de limpieza de isopropanol (pureza
=98 %) en un aparato de limpieza. Como aparato de limpieza puede emplearse
tanto un bafio de ultrasonidos no calentado como un bafio de agitacién no
calentado.

La limpieza de objetos de impresion debe efectuarse en dos pasos, y de forma
opcional en tres. Coloque los objetos de impresion sin limpiar en el bafio de
limpieza, en su caso, con las aberturas orientadas hacia abajo.

Utilice unas pinzas o las cestas de inmersion correspondientes para transferir
los objetos impresos a la solucién de limpieza. Aseglrese de que los objetos
de impresion no entren en contacto los unos con los otros durante la limpieza.

Véase también: lista de recursos adjunta

Acabado final:

De forma general, trabaje con una presién de contacto reducida y un régimen de
revoluciones bajo. Esto garantiza un resultado uniforme y también reduce el riesgo
de huellas de procesamiento no deseadas.

Para pulir las estructuras de apoyo utilice, por ejemplo, una pulidora de goma o
una fresa de carburo metdlico de dentado fino. Esta fresa también puede utilizarse
para el acabado posterior de estructuras especiales.

Para conseguir un tallado preciso, p. €j., entre el apéndice de soporte y el objeto
de impresion, es aconsejable trabajar la superficie en la zona correspondiente con
una pulidora de goma més gruesos o mas finos. También se puede conseguir
un resultado equivalente con papel de lija, si procede de granulacion diferente.
Para obtener una superficie de alto brillo, debe realizarse en primer lugar un pulido
previo del objeto con una piedra pédmez. A continuacion, elimine por completo
los residuos de piedra pémez con agua corriente y con la ayuda de un cepillo.
Por ultimo, proceda al pulido de alto brillo del objeto con disco pulidor y pasta de
pulido de alto brillo sin aplicar una presion excesiva.

Limpieza final:

Limpie a fondo el objeto. Los residuos gruesos pueden ser removidos mediante
chorro por vapor. La deformacién que se produce es reversible. La limpieza final
puede realizarse mediante una breve inmersion en un bafio de ultrasonidos con
agua no calentado. Se puede utilizar una solucion tensoactiva en lugar de agua
para eliminar impurezas oleosas o grasas.

Desinfeccién:

Los objetos realizados con V-Print splint 2.0 pueden desinfectarse con
soluciones desinfectantes a base de alcohol o de aldehido (p. €j., etanol (= 70%),
MD 520 de Diirr o Cavex Impre Safe de Cavex). Observe las instrucciones de
uso del fabricante.

de pr

— V-Print splint 2.0 solo debe aplicarse en la cavidad bucal cuando esté com-
pletamente polimerizado. Tenga en cuenta el proceso de acabado.

- El contacto de V-Print splint 2.0 no endurecido con la piel/mucosa y los ojos
puede provocar irritacion, por lo que debe evitarse.

— Se recomienda llevar indumentaria de proteccion. Ademas, debe evitarse
inhalar vapores y/o polvo. Se recomienda llevar una mascarilla adecuada y/o
usar dispositivos de aspiracion.

— Nuestras indicaciones y/o consejos no le eximen de la responsabilidad de
comprobar los productos que suministramos en cuanto a su idoneidad para
los fines de aplicacion previstos.

Almacenamiento:

Almacene el producto a una temperatura de entre 15 °C y 28 °C. Cierre el frasco
inmediatamente después del uso, para evitar la accién de la luz y la consiguiente
polimerizacion. No utilice el producto una vez vencida la fecha de caducidad.

Gestion de desechos:
Deseche el producto conforme a la normativa local aplicable.

Obligacion de notificacion:

Los incidentes graves, como el fallecimiento, el deterioro grave temporal o
permanente de la salud de un paciente, usuario u otra persona, asi como las
amenazas graves para la salud publica que se hayan producido o puedan
producirse en relacion con V-Print splint 2.0, deben notificarse a
VOCO GmbH vy a las autoridades competentes.

Instrucoes de utilizacao
UE Dispositivo médico

PT

Descrigao do produto:

V-Print splint 2.0 é uma resina fotopolimerizavel para a produgdo generativa de
moldes terapéuticos, assim como pegas auxiliares e funcionais para diagndstico
odontoldgico. Gragas a sua formulagéo especial, a V-Print splint 2.0 apresenta
uma resisténcia ao impacto particularmente alta.

Indicagoes:

— Moldes terapéuticos

— Pecas auxiliares e funcionais relacionadas com o diagnéstico
— Moldes de clareamento (clareamento em casa)

Contraindicagoes:

V-Print splint 2.0 contém metacrilatos e 6xido de fosfina.

V-Print splint 2.0 ndo deve ser utilizado em caso de hipersensibilidade (alergia)
conhecida a qualquer um destes componentes.

Grupo-alvo de pacientes:
V-Print splint 2.0 pode ser aplicado em todos os pacientes sem limitagdes em
virtude da sua idade ou sexo.

Caracteristicas de desempenho:
As caracteristicas de desempenho do produto estdo em conformidade com a
finalidade prevista e as normas relevantes do produto.

Utilizador:
A aplicagdo do V-Print splint 2.0 é realizada pelo utilizador com formagao
profissional em medicina dentaria.

Requisitos de hardware e software

Software CAD' Software para planeamento e design de moldes

Scanner terapéuticos, assim como moldes, pegas auxiliares e

dentério funcionais para diagnéstico odontoldgico.
O software juntamente com o scanner dentario tém de
cumprir as especificagdes relativas a dispositivos médicos
em vigor a nivel local e permitir a emissao do design
especifico do paciente como registo STL.

Software CAM Software para a preparagao do trabalho de impressao. O

componente n&o sofre alteragdes com isso. Apenas sao

estabelecidas estruturas que permitem a impresséo 3D.

Por exemplo:

- Autodesk Netfabb Versdo 2020 ou posterior para
impresséo 3D SolFlex.

"Por software como dispositivo médico (Software as Medical Device SaMD)
entende-se software standalone (independente) que € um dispositivo médico
(DM) mas nao faz parte de um.

Instalagdes de produgdo | Por exemplo:

VOCO SolFlex 170
VOCO SolFlex 350
VOCO SolFlex 650

VOCO SolFlex 170 HD

Equipamentos de
pds-exposi¢ao

Por exemplo:
Otoflash G171

Ver também: lista de recursos em anexo ou www.voco.dental/3dprintingpartners

Devem ser respeitadas as respetivas instrugdes de utilizagéo e/ou operagdo dos
programas correspondentes, fabricantes de equipamentos, materiais e/ou pegas
necessarios para o processo de produgao.

Esclarega de antemao se os programas, equipamentos e/ou objetos que planeia
utilizar foram concebidos e estdo aprovados para as respetivas aplicagoes.
ATENCAO: Alteragbes ndo autorizadas aos equipamentos dos processos,
pardmetros ou ao software podem levar a que o objeto final de
V-Print splint 2.0 ndo cumpra as especificagdes.

Aplicagao:

Preparacéo:

Para uma construgao CAD conforme as indicagdes, devem ser consideradas as

seguintes condigdes de construgéo::

- Espessura minima de parede 1,5 mm / Espessura de parede recomendada
para estrutura oclusal em moldes ajustados: 2-3 mm

- Arredondar arestas interiores no lado externo.

Prepare uma tarefa de impress&o recorrendo ao software CAM.

Processamento:

Avisos:

— Para cada material de impressao, utilize cubas e banhos de limpeza separados,
de modo a excluir a hipétese de contaminagdes cruzadas.

— Proteger imediatamente a V-Print splint 2.0 ndo endurecida, bem como
objetos ndo endurecidos, da exposi¢éo a luz, para evitar uma polimerizagédo
inadvertida.

0O enchimento da cuba de material deve ter lugar imediatamente antes do inicio

da impressao. Deve prestar-se atengdo para que o material seja enchido com o

minimo possivel de bolhas, respeitando o nivel de enchimento.

Inicie o trabalho de impress&o tendo em consideragao os parametros previamente

selecionados por si.

Apds a conclusdo do processo de impressdo, € recomendado um tempo de

secagem de aprox. 10 minutos. Em seguida, soltar cuidadosamente os objetos

impressos da plataforma de impressao.

Em seguida, os objetos impressos tém de ser limpos, secos e sujeitos a pos-

exposicdo, para assegurar as necessarias qualidades do produto. Encontrara

uma enumeracdo detalhada dos passos previamente mencionados em

Processamento posterior.

Realize o processamento posterior imediatamente para evitar uma deformagao

do objeto impresso e para garantir a precisdo necessaria.

Recomendacao: Apds a conclusdo do seu trabalho, transfira o material restante
da cuba de material para a embalagem original (se necessario, utilizar um crivo
de ago inoxidavel). Isto serve, por um lado, para a verificagdo da cuba de material
e, por outro lado, também possibilita um armazenamento otimizado do material
de impresséo.

Processamento posterior:

Limpeza

Para a limpeza deve ser utilizado isopropanol (pureza = 98%) como solugao de
limpeza num aparelho de limpeza. Como aparelho de limpeza pode ser utilizado
tanto um banho de ultrassons ndo aquecido como um banho com agitagdo
nao aquecido.

Os objetos impressos devem ser limpos em dois ou, opcionalmente, trés passos.
Posicione os objetos impressos ndo limpos no banho de limpeza de maneira a
que, se necessario, as aberturas existentes fiquem viradas para baixo. Utilize uma
pinca ou cestos de imersdo correspondentes para transferir os componentes
para as solugdes de limpeza.

E preciso prestar atengao para que os objetos impressos ndo se toquem entre
si durante a limpeza.



Banho de ultrassons Banho com agitagao
Pré- Fazer uma pré-limpeza cuidadosa dos objetos impressos
limpeza mergulhando-os vérias vezes num gobelé com isopropanol.
(Opcional)
Limpeza 3 minutos 3 minutos
preliminar* - utilizavel por diversas - utilizavel por diversas vezes
vezes
Limpeza 2 minutos 2 minutos
final - Banho de limpeza fresco - Banho de limpeza fresco

*Aviso: O desempenho de limpeza do banho decresce com uma utilizagdo mais
intensiva. Os residuos de resina na superficie podem indiciar uma redugéo do
desempenho de limpeza do banho ou a existéncia de pontos de contacto. Em
caso de um desempenho de limpeza reduzido, o banho correspondente deve
ser substituido.

Em seguida, os objetos impressos devem ser cuidadosamente secos com ar
comprimido. Se, apés a limpeza final, ainda persistirem residuos de resina no
objeto impresso ou se estes aparecerem nos rebaixos durante a secagem, o
objeto impresso pode ser novamente mergulhado por instantes no banho de
limpeza final. Em seguida, a secagem deve ser repetida.

Preparacgao para p6s-exposi¢ao:

Estruturas de suporte incomodativas deveriam ser removidas com cuidado e
sem forga, utilizando um instrumento rotativo, o mais rente possivel ao objeto
impresso, antes da pés-exposigdo. Utilizar sistema de aspiragdo. Remover
cuidadosamente o pd de plastico restante com ar comprimido. Em seguida,
enxaguar os objetos impressos durante alguns segundos com isopropanol fresco
e, se necessario, remover os restos de pé com um pincel fino e limpo. Secar
cuidadosamente os objetos impressos de novo com ar comprimido.

Pés-exposicao:

A pés-exposicéo sé pode ser efetuada 15 minutos apds o Ultimo contacto com
isopropanol. Uma atmosfera de gas inerte ndo é absolutamente necessdria, mas
é recomendada para facilitar o processamento posterior.

Deve prestar-se atencéo para que os objetos impressos ndo se sobreponham
ou toquem entre si, caso contrario, a formagédo de sombras pode influenciar
negativamente a pds-polimerizagéo.

A pés-exposicdo pode ser efetuada com os seguintes equipamentos:

Equipamento de Programa

pos-exposigao

Por exemplo: 2 x 2000 Ap6s 2000 flashes, cumprir
Equipamento de emissdo flashes uma fase de arrefecimento de,

de flash de xénon
Otoflash G171
(Opcional com N2)

pelo menos, 2 minutos com a
tampa aberta. Em seguida, virar
e fazer nova exposicdo com 2000
flashes.

Ver também: lista de recursos em anexo

Acabamento:

Por norma, trabalhar com pouca pressdo e rotacdo reduzida. Isso garante
resultados uniformes e com menos marcas de acabamento. Para remover
as saliéncias remanescentes do suporte, usar por exemplo uma borracha de
polimento ou uma fresa de metal duro de laminas finas. A mesma também pode
ser usada posteriormente para o acabamento de estruturas especiais.

Para obter uma retificagdo positiva, p. ex. entre o depésito do suporte e o objeto
impresso, recomenda-se processar a superficie na area correspondente com
borrachas de polimento mais grossas ou mais finas. Um resultado adequado
também pode ser alcangado com papel de lixa, se necessario, com diferentes
granulometrias.

Para obter uma superficie de alto brilho, o objeto deve ser polido primeiro com
pedra-pomes. A seguir, remover cuidadosamente os residuos de pedra-pomes
sob dgua corrente e com a ajuda de uma escova.

Por fim, conferir um polimento de alto brilho ao objeto usando um disco de pano
e pasta de polimento de alto brilho, sem aplicar demasiada pressao.

Limpeza final:

Limpar bem o objeto. Os residuos maiores podem ser removidos com o jato de
vapor. A deformagdo que ocorre é reversivel. A limpeza final pode ser realizada
mediante breve colocagdo em banho de ultrassons de agua ndo aquecido. Para
remover sujidade oleosa ou gordurosa, pode ser usada uma solugdo de sur-
factante em vez de agua.

Desinfecao:

Os objetos produzidos a partir de V-Print splint 2.0 podem ser
desinfetados com solugdes de desinfegao a base de dlcool ou aldeido (p. ex.
etanol (= 70%), MD 520 da Diirr, Cavex Impre Safe da Cavex).

Respeitar as informagdes de utilizagao do fabricante.

Avisos, medidas de precaugao:

- Utilizar V-Print splint 2.0 na cavidade intraoral apenas em estado totalmente
polimerizado. Observar o processo de processamento posterior.

— O contacto da V-Print splint 2.0 ndo endurecida com a pele/membrana mucosa
e os olhos pode ter um efeito irritante, devendo portanto ser evitado.

- E recomendada a utilizagéo de vestuario de protegéo. Para além disso, deve
prestar-se atengdo para que nao sejam inalados quaisquer vapores e/ou
poeiras. E recomendada a utilizagdo de uma mdscara bucal adequada e/ou
de sistemas de aspiragao.

— As nossas indicagdes e/ou conselhos ndo o isentam de verificar se os produtos
fornecidos por nés sdo adequados para o uso pretendido.

Armazenamento:

Armazenamento a 15 °C - 28 °C. Fechar o frasco apés a utilizacdo para evitar a
exposicéo a luz e a consequente polimerizagédo. Nao utilizar depois de expirar
o prazo de validade.

Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.

Obrigacao de notificagado:

Ocorréncias graves como morte, deterioragdo tempordria ou permanente
grave do estado de salde de um paciente, utilizador ou outras pessoas e um
grave risco para a saude publica, que ocorreram ou poderiam ter ocorrido em
combinagdo com V-Print splint 2.0 devem ser comunicadas a VOCO GmbH e
as autoridades competentes.

Istruzioni per 'uso
UE Dispositivo medico

IT

Descrizione del prodotto:

V-Print splint 2.0 e una resina fotopolimerizzabile per la realizzazione genera-
tiva di ferule terapeutiche, cosi come di componenti ausiliarie e funzionali per la
diagnostica dentale. Grazie alla sua speciale formulazione, V-Print splint 2.0 ha
una resistenza agli urti particolarmente elevata.

Indicazioni:

— Splint terapeutici

— Componenti ausiliarie e funzionali per la diagnosi

— Mascherine per sbiancamento (sbiancamento domiciliare)

Controindicazioni:
V-Print splint 2.0 contiene metacrilati e ossido di fosfina. Non utilizzare
V-Print splint 2.0 in caso di nota ipersensibilita (allergie) a questi componenti.

Target di pazienti:
V-Print splint 2.0 puo essere impiegato per il trattamento di tutti i pazienti
senza alcuna limitazione per quanto riguarda eta o sesso.

Caratteristiche prestazionali:
Le caratteristiche prestazionali del prodotto sono conformi ai requisiti della
destinazione d’uso e alle norme di prodotto pertinenti.

Utilizzatore:
L’applicazione di V-Print splint 2.0 deve essere effettuata da un utilizzatore con
una formazione professionale in odontoiatria.

Requisiti hardware e software

Software CAD'
Scanner dentale

Software per la progettazione e la realizzazione di splint
terapeutici, cosi come splint, componenti ausiliarie e
componenti funzionali per la diagnosi dentale.

Il software, compreso lo scanner dentale, deve essere
conforme alle specifiche locali dei dispositivi medici
applicabili e consentire |a resa del progetto specifico del
paziente come set di dati STL.

Software CAM Software per la preparazione del lavoro di stampa. Il

componente non viene modificato nel processo. Vengono

create solo strutture che consentono la stampa 3D.

Per esempio:

- Autodesk Netfabb versione 2020 o successiva per
SolFlex stampa 3D.

'Per software come dispositivo medico (Software as Medical Device SaMD)
si intende un software autonomo (indipendente) che & un dispositivo medico (MP)
ma non ne fa parte.

Strutture di produzione Per esempio:

VOCO SolFlex 170
VOCO SolFlex 350
VOCO SolFlex 650

VOCO SolFlex 170 HD

Dispositivi di
post-fotopolimerizzazione

Per esempio:
Otoflash G171

Vedi anche: elenco delle risorse allegato o il sito www.voco.dental/3dprinting
partners

Devono essere rispettate le rispettive istruzioni per I'uso e/o i manuali d’uso dei
rispettivi programmi, produttori di dispositivi, materiali /o componenti necessari
per il processo di produzione.

Chiarire in anticipo se i programmi, i dispositivi e/o gli oggetti che si intende
utilizzare sono stati progettati e approvati per le relative applicazioni.
ATTENZIONE: Modifiche non autorizzate alle apparecchiature di processo,
ai parametri o al software possono far si che I'oggetto finale, realizzato con
V-Print splint 2.0, non soddisfi le specifiche.

Utilizzo:

Preparazione:

Per una costruzione CAD adatta alle indicazioni devono essere rispettati i seguenti

requisiti di costruzione:

— Spessore minimo della parete: 1,5 mm / Minimo spessore delle pareti in caso
di una costruzione occlusale di splint aggiustati: 2-3 mm

— Smussare gli spigoli interni sul lato esterno.

Preparare un lavoro di stampa con un software CAM.

Lavorazione:

Note:

— Per ogni materiale di stampa utilizzare vasche per materiale e bagni di pulizia
diversi, onde evitare contaminazioni incrociate.

- Proteggere immediatamente dall’esposizione alla luce il V-Print splint 2.0
non polimerizzato e gli oggetti non ancora postpolimerizzati per evitare una
polimerizzazione indesiderata.

Riempire la vasca del materiale appena prima di procedere con la stampa. Durante

tale processo, cercare di non formare bolle nel materiale e rispettare il livello

massimo di riempimento.

Avviare I'ordine di stampa basandosi sui parametri selezionati in precedenza.

Al termine del processo di stampa si raccomanda di lasciar sgocciolare per

circa 10 minuti. In seguito, rimuovere con attenzione gli oggetti stampati dalla

piattaforma di costruzione.

In seguito, pulire, asciugare e sottoporre a post-fotopolimerizzazione gli oggetti di

stampa, in modo da garantire che il prodotto presenti le caratteristiche richieste.

Per una descrizione dettagliata di tali passaggi vedere il paragrafo Post-

lavorazione.

Eseguire la post-lavorazione tempestivamente, per evitare deformazioni dell’og-

getto stampato e garantire la dovuta precisione.

Raccomandazione: Dopo aver finito i lavori, spostate il materiale residuo dalla
vasca nel contenitore originale (utilizzare eventualmente un filtro in acciaio
inossidabile). Questo serve per controllare la vasca del materiale e per la
conservazione ottima del materiale da stampa.

Post-lavorazione:

Pulizia

Per la pulizia, utilizzare isopropanolo (purezza = 98 %) come soluzione detergente
in un dispositivo di pulizia. Sia un bagno ad ultrasuoni non riscaldato sia un
bagno con agitazione di elementi non riscaldato possono essere utilizzati come
dispositivo di pulizia.

La pulizia degli oggetti di stampa deve avvenire in due passaggi, o, in forma
opzionale, in tre passaggi: Posizionare gli oggetti di stampa non puliti nel bagno
di pulizia in modo che le aperture presenti siano rivolte verso il basso.

Utilizzare pinzette o apposite gabble per spostare gli oggetti ai bagni di pulizia.
Assicurarsi che gli oggetti stampati non si tocchino tra loro durante la pulizia.

Bagno ad ultrasuoni Bagno con agitazione di

elementi
Pre-pulizia Pulire gli oggetti di stampa con attenzione con isopropanolo
(opzionale) immergendoli in un becher.
Pulizia 3 minuti 3 minuti
grossolana* - riutilizzabile - riutilizzabile
Pulizia finale | 2 minuti 2 minuti

- Bagno di pulizia fresco | - Bagno di pulizia fresco

*Nota: I'efficacia pulente del bagno diminuisce con I'utilizzo. | residui di resina
sulla superficie possono indicare che il bagno non & sufficientemente pulito o
che ci sono punti di contatto. In caso di diminuzione delle prestazioni di pulizia,
il bagno deve essere sostituito.

Successivamente, asciugare con cautela gli oggetti di stampa con aria
compressa. Nel caso in cui, dopo la pulizia finale, fossero presenti residui di resina
sull’oggetto di stampa o se fuoriuscissero dai sottosquadri durante I'asciugatura,
I'oggetto di stampa puo essere immerso di nuovo brevemente nel bagno di pulizia
finale. Infine, & necessario ripetere I'asciugatura.
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Le strutture di supporto che sono d’intralcio dovrebbero essere staccate prima
della post-fotopolimerizzazione, con cautela e senza esercitare pressione,
utilizzando uno strumento rotante possibilmente direttamente sull’oggetto di
stampa. Usare un aspiratore. Rimuovere I'eventuale resina residua accuratamente,
utilizzando aria compressa. Poi, sciacquare gli oggetti stampati per pochi secondi
con isopropanolo nuovo e rimuovere I'eventuale polvere con una spazzolina fine,
pulita. Successivamente, asciugare gli oggetti stampati con cura, utilizzando aria
compressa.

Post-fotopolimerizzazione:

Procedere con la post-fotopolimerizzazione solo 15 minuti dopo I'ultimo contatto
con isopropanolo. Non & necessaria un’atmosfera con gas protettivo ma &
consigliata per una rielaborazione piu facile. Verificare che gli oggetti di stampa
non si sovrappongano né si tocchino, in quanto la formazione di ombre potrebbe
compromettere la post-fotopolimerizzazione.

La post-fotopolimerizzazione pud essere eseguita con i seguenti dispositivi:

Dispositivi di post-
fotopolimerizzazione

Programma

Per esempio: 2 x 2000 flash Dopo 2000 flash, consentire una
Dispositivo flash fase di raffreddamento di almeno
xenon Otoflash G171 2 minuti con il coperchio aperto.
(Opzionalmente Poi girare ed esporre di nuovo con
con N2) 2000 flash.

Vedi anche: elenco delle risorse allegato

Finitura:

In linea di principio, lavorare con poca pressione di contatto minima e a un
regime ridotto. Tale precauzione garantisce un risultato costante e riduce il
rischio di tracce di lavorazione indesiderate.

Per levigare le basi di supporto servirsi per esempio di un lucidatore in silicone o
di una fresa in carburo metallico a dentatura fine. La fresa puo essere utilizzata
anche per la successiva elaborazione di strutture speciali.

Per una molatura ad accoppiamento di forma, ad esempio tra I'attaccatura
della struttura e 'oggetto di stampa, si raccomanda di irruvidire la superficie
della rispettiva parte con un lucidatore in silicone grosso o fine. Si pud anche
raggiungere un risultato simile con carta vetrata in diversi livelli di grana.

Per realizzare una superficie a elevato grado di brillantezza & necessario
prelucidare il prodotto con pietra pomice. Rimuovere poi con cura eventuali
residui di pietra pomice sotto acqua corrente o con l'aiuto di una spazzola.
Successivamente, per una lucidatura a elevata brillantezza, lavorare I'oggetto
senza esercitare un’eccessiva pressione, servendosi di un disco pulitore e di
pasta altamente lucidante.

Pulizia finale:

Pulire accuratamente I'oggetto. Rimuovere innanzitutto i residui pit evidenti
con un getto di vapore. La deformazione sorgente & reversibile. A questo punto
eseguire la pulizia finale mediante un’immersione in un bagno a ultrasuoni con
acqua non riscaldato. Per rimuovere impurita grasse od oleose & possibile
utilizzare una soluzione di agente tensioattivo invece dell’acqua.

Disinfezione:

Gli oggetti realizzati con V-Print splint 2.0 possono essere disinfettati con
soluzioni disinfettanti a base di alcol o aldeide (per es. etanolo (= 70%), MD 520
di Durr, Cavex Impre Safe di Cavex). Osservare le istruzioni d’uso del produttore.

Note, precauzioni:

— V-Print splint 2.0 pud essere utilizzato a livello intraorale solo in
stato completamente polimerizzato. Prestare attenzione alla procedura di
post-lavorazione.

— Il contatto tra V-Print splint 2.0 non polimerizzato e la pelle, le membrane mu-
cose e gli occhi pud causare un’irritazione e dovrebbe essere evitato.

- Si consiglia di indossare indumenti protettivi. Assicurarsi inoltre di non

inalare vapori e/o polveri. Si consiglia di indossare adeguate mascherine per

la bocca e/o di utilizzare impianti di aspirazione.

Le nostre indicazioni e/o i nostri consigli non esonerano dall’esaminare I'idoneita

dei preparati da noi forniti per verificare che questi siano adatti agli ambiti di

utilizzo previsti.

Conservazione:

Conservare a una temperatura compresa tra 15°C e 28°C. Chiudere il
flacone subito dopo I'uso per impedire I'azione della luce e la conseguente
polimerizzazione. Non utilizzare dopo che & stata superata la data di scadenza.

Smaltimento:
Smaltimento del prodotto in base alle normative amministrative locali.

Obbligo di notifica:

Incidenti gravi come il decesso, il grave deterioramento, temporaneo o
permanente, delle condizioni di salute del paziente, dell’utilizzatore o di un’altra
persona e una grave minaccia per la salute pubblica che si sono verificati o
avrebbero potuto verificarsiin combinazione con V-Print splint 2.0 devono essere
segnalati a VOCO GmbH e all’autorita competente.
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V-Print® splint 2.0

Oébnyieg xpriong
EE latpoTeXvoAOyIKé TIPOIOV

EL

c € 0482
Mepiypadn mpoidvrog:

To V-Print splint 2.0 eival éva pwTOOKANPULVOPEVO TUVBETIKO LAIKO yla TNV
TIOAAQTTAQOLAOTIKY) KATAOKELT BEPATTEVTIKWY VapBrikwy, kabwe kat BondnTikwy
Kal AEITOUPYIKWV EEAPTNHATWY yla TNV 080VTIATPIK Sidyvwor. Xapn otnv edIkn
Tou alLvBeon, To LAIkO V-Print splint 2.0 tapouaotalel dlaitepa vPnAr avroxn
OTIG KPOUOELG.

Evéeigeig:

— OepareuTikoi VAPONKeg

- BonBntika kat Aettoupyika egaptrpata yia t Sidyvwon
— NapBnkeg Aevkavong (Aevkavon Kat’ oikov)

Avtevoeielg:

To V-Print splint 2.0 mepiéxel methacrylates kat phosphine oxide. To V-Print splint
2.0 Sev Ba TIPETEL va XPNOWOTIOLEITAL OE TIEPITTTWOELG YVWOTWV LTIEPELAITBNCIOV
(aAAepylwv) oE OTIOLOSATIOTE ATTd AUTA TA CUCTATIKA.

ZTOXELOHEVN OpASa AcOEVOV:

To V-Print splint 2.0 propei va xpnotpotoindei yia 6Aoug Toug aoBeveiq xwpig
TIEPLOPIOUO avadopIKd pe TNV NAIKIa i} To GUAO TOug.

XapaktnpioTika emidoong:

Ta XapakTnPIOoTIKA ETHE00NG TOU TIPOIOVTOG AVTIOTOIKOUV OTIG ATTAUTHOEIS TNG
TIPOPAETIOPEVNG XPIONG KAl TWV LOXUOVTWY TIPOTUTIWY TIPOIOVTOG.

Xpriotne:

H edappoyn tng V-Print splint 2.0 tpaypartortoleitat amo Xpriotn Ye ETAyYEAHATIKS
EKTIAISELON OTNV 0SOVTIATPIKH.

Antaitrioelg VMOUIKOD Kat AOYIGHIKOU

Noytopiko CAD'
OB0VTOTEXVIKOG
aapwtng

N\OYIOpIKO YIa TOV TIPOYPAUUATIOHO Kat T oxediaon
BepamEVTIKWY vapBikwy, KaBwg Kat vapBikwy,
BonéNTIKWV Kat AEITOLPYIKWY EEAPTNHATWY Yia TNV
odovTiatpikr dtayvwon.

To Aoylopikd padi Ue ToV 0SOVTOTEXVIKO 0apwTr TIPETTEL
va TIANPO TIG LOXUOUTEG TOTIIKEG TIPOSIaypadES
lATPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY Kal va Kablotd duvatr
TNV e€aywyn TNG oxediaong yla Tov eKATTOTe aoBevr) wg
aovolo dedopévwy STL.

Noylopiké CAM /N\oyIopIKOG yla TNV TIPOETOIHATIA TNG EVIOAG EKTOTIWONG.

To e€dpTnua dev TpoTToTOLEITAL OTO TIAQICIO AUTO.

AnpoupyolvTat amiwe SopEG TTou KabloTouv duvatr TV

ektoTwaon 3D.

Ma mapdadetypa:

- Autodesk Netfabb £€kSoon 2020 1) petayevéotepn yia
extoniwon 3D SolFlex.

Q¢ AoylopIKO KATA TNV €wola TOU LaTPOTEXVOAOYIKOU TIpoidvToG (Software as
Medical Device SaMD) voeitat To autdvopo (standalone) Aoylopiko Trou armoTeei
1ATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV (MP), aAAd Xt HEPOG EVAG IATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.

Zuotrpara apaywynig Ma mapadetypa:

VOCO SolFlex 170
VOCO SolFlex 350
VOCO SolFlex 650

VOCO SolFlex 170 HD

ZUOKEVEG CUPTIANPWHATIKAG
EKPWTIONG

Ma apadetypa:
Otoflash G171

BA. emtiong: ouvnupévog kataloyog opwy i} www.voco.dental/3dprintingpartners

Mpérel va AapBdavovtatl uTOYn oL EKACTOTE 0dNYieg XelPIoHoL Kavh Xprong Twv
OXETIKWY TIPOYPAUPATWV, TWV KATACKELACTWOV CUOKELWV, UMKOU Kavr e§apTnudTtwv
TIOUL amarTolVTaAlL yia T Sladlkaoia KATaoKEVAG.

AeUKPIVICETE EK TWV TIPOTEPWV AV TA TIPOYPAHHATA, Ol CUOKEVEG Kavr) Ta avTiKeipeva
TIOU OKOTIEVETE VA XPNOIHOTIOOETE £X0UVV OXESIAOTEL Kal EYKPIBEL yIa TIG AVTIOTOIXES
£PAPHOYEG.

MPOZOXH: Mn eyKeKPIPEVEG TPOTIOTIOINOEIG TWV OUOKELWV EMEEEPYAsiag, Twv

TIAPAPETPWY 1} TOU AOYIOHIKOD UTIOPOUV va €X0UV WG QTTOTEAEOHA, TO TEMKO

avTikeipevo armo to V-Print splint 2.0 va punv Anpoi Tig TipodiaypadEs.

Edappoyn:

Mpoetopacia:

Ma pa avéloyn twv evdeifewv kataokevrj CAD Tipérel va AapBdvovtat urtoyn ot

€€ OLVONKEG KATAOKELNG:

- Elaxioto mdxog Ttoixwpatog 1,5 mm/ZuvioTWHEVO TIAXOG TOXWHATOG yla
OULYKAELOIaKN KATaoKeur| oe puBUIOHEVOUG vAPBNKeG: 2-3 mm

— ATIOOTPOYYUAEVETE TIG ECWTEPIKESG AKUEG OTNV EEWTEPIKN TIAELPA.

MpoeTolpdoTe pia epyacia eKTUTwoNG He To Aoylopikd CAM.

Enegepyaocia:

Ymobeigeig:

— XpnolpoTioleite yia KABe LAIKO eKTUTIWONG EEXWPIOTEG AEKAVEG Kal AouTtpd
KaBapLopoL, TIPOKEIPEVOL VA ATTOKAEICETE TUXOV ETTIHOAVUVOELG.

- Mpootatéyte apeoa To LAKS V-Print splint 2.0 Tou Sev €xel Tri&eL kabwg kat
TA QVTIKEIPEVA TTOL SEV £X0ULV UTTOOTEL TIPOGOETN OKArjpLVON ard Ty emtidpacn
TOU PWTOG, TIPOKEIPEVOL VA ATTIOTPATIE O AVETIBOPNTOG TTIOAUHEPIOHOG.

H mArjpwon Tng Aekavng LAKoU Ba TIPETTEL va TIPAYHATOTIOLETAL AUETWG TIPWV ATTO TV

&vapén g ekTOTIWOoNG. Mpémet va AapBAavetat pépLpva WOTe TO LAIKO va TIANPWVETAL

Katd To Suvatd Xwpig PUCAAISESG TNPOLKEVNG TNG OTABUNG TIARPWONG.

APOPOAOYEITE TNV EVTOAN EKTUTIWONG AapBAvovTag uToyn TIC TIAPAUETPOUG TIOU

E£0EIG £XETE ETIAEEEL TIPONYOUUEVWG.

Meta v oAokAripwaon NG Sladikaaiag eKTOTIwanNG ouvioTdtal £va SIaoTnpa oTAAagng

™G TaENG Twv 10 AETTTRV. ZTN CUVEXEIQ ATTOOTIATE TA EKTUTIWUEVA QVTIKEIPEVA e

TIPOCOXH ATIO TNV TIAATPOPHA KATACKEVNAG.

‘Emelta, Ta avTIKeipeva TG eKTOTIWONG TIPETTEL va KaBaploTtoly, va OTEYVWOOoUV Kal

VA EKPWTITTOVV CUUTIANPWHATIKA, WOTE Va S1aopaNTTOV Ol ATIAUITOUHEVES IBIOTNTEG

Tou LAIKOL. Mia avaAuTikr Tieptypadn Twv Tipoavapepdpevwy Bnpdtwv Tapéxetat

oty evotnta Metene§epyacia.

Mpaypatottorjote dueoa T HETEMEEEPYATia TIPOKEIPEVOL va amtodUYETE KATold

TIAPapOPPWOn TOU AVTIKEIUEVOU EKTUTIWONG Kal va SIacdaAiceTe TV anartolpevn

akpipela.

Zootaon: Meta Ttnv olokAfjpwon NG epyaciag oag, €mavatotmobeTrioTe To

UTTOAEIHHATIKO LAIKO amd Tn Aekdvn LAIKOU OTO apxlko Soxeio (xpnotpottolriote

KATA TIEPTTTWOoN orta anoé avofeidwto xahupa). H epyacia autr| xpnatpelel yia Tov

ENeyX0 TNG AekAvNg LAIKOU Kal kaBloTd etumAéov duvatr] T BEATIOTN armobrikevon

TOL UAIKOU EKTUTIWONG.

Metenegepyaoia:

KaBapiopog

a Tov Kabaplopod TIPETTEL va XPNOIHOTIOLETAL IOOTIPOTIAVOAN (kabapdTtnta = 98%)
w¢ Stdivpa kabaplopol oe cuokevr] kabBaplopol. Q¢ cuokeur) KaBaplopoL UTTopPED
va XpnolHoTIoEITAl TOCO €va pn BepPavOpEVO AOUTPO LTTEPAXWV GCO Kal €va pn
Beppavdpevo Aoutpd pe avadeuan.

Ta avtikeipeva ekTOTwonG TPEMEL va kaBapiovtal oe S00 1 TIPOAIPETIKA TP
BApata. TomoBetriote Ta aKABAPIOTA QVTIKEIPEVA EKTUTIWONG OTO  AOUTPO
KaBaplopol £101, WOTe TUXOV avoiypara va eival oTPappéva TIPOG Ta KATW.
Xpnowottoijote pia AaBida rj avdloyoug epammi{opevous KAwBoLG yia va
petadépete Ta e§apTripata ota Slavpata kabaplopou.

Mpémel va AapBavetal pépiuva WoTe Ta aVTIKEPEVA EKTOTIWONG Va Unv épxovtal oe
emadn PeTagy Toug KATa Tov KaBaplopo.

Noutpd uteprxwv NouTpo pe avasdeuon

MPOKATAPKTIKOG
Kabaplopog
(MpoatpeTikd)

Kabapilete TIPOKATAPKTIKA UE TIPOCOXN TA AVTIKEIEVA
EKTUTIWONG epPamTiCovTag Ta TOANEG PopEG oe Eva
YUAAIVO SOXEIO pE IOOTIPOTIAVOAN.

Mpoxepog 3 Aertta 3 Aemtta

Kabaplopoc* — TIOAAATTAAG XPriong — TOAAamAAG xpriong

TeAlkog 2 AemtTa 2 AemtTa

Kabaplopodg — ®péoko AouTpd — ®péoko AouTpd
kaBaplopol kaBaplopol

*Y166ei€n: H kabaploTikr arté5oan Tou Aoutpol urtoBabpifeTat pe Tn cuvexn XxpPron.
Ta katdloma pnTivng oTnv empAVEId UTIOPEL va eival EVOEIKTIKA AVETIAPKOUG
KaBaploTIKAG amddoong Ttou Aoutpol f onpeiwv emagng. Edv éxet pewdel n
KABAPIOTIKN artod00n, TIPETIEL VA AVAVEWOETE TO AVTIOTOIXO AOUTPO.

21N OLVEXEIQ TIPETIEL VA OTEYVWOETE TIPOOEKTIKA TA QVTIKEIPEVA EKTUTIWONG HE
TieTieopévo aépa. Eav petd tov TeAkO KaBaplopd e§akoAouBolv va UTIapXouv
KATAAOITIA PNTIVNG OTO QVTIKEIUEVO EKTUTIWONG I} va E6EQXOVTAL KATA TO OTEYVWHA
artd eYKOTIEG, UTTOPEITE Va eUPATTTICETE Kal TIAAL TO QVTIKEIPEVO EKTUTIWONG COVTOHA
0TO AoUTPO TEAIKOU KaBapIopoU. ZTn CUVEXELQ TIPETIEL VA ETTAVAAGBETE TO OTEYVWHA.

] ia g A ITIKIG EKPWTIONG:

Ot TtapepPPANAOHEVEG UTIOOTNPIKTIKEG KATAOKELEG Ba TIPETIEL VA ATIOKOTIOUV HE
TIPOCOX KAl XWPIG Aoknon SOvapng TPV armod TN CUMTIANPWHATIKY EKGWTION HE
TIEPIOTPEPOUEVO EPYAAEio KATA TO SuvaTdV ATELBEIG OTO AVTIKEIPEVO EKTUTIWONG.
Xpnolgottoljote EOTIMOUO avappodnonG. APaLPESTE TIPOCEKTIKA HE TIETIECHEVO
aépa Tn oKOvn Tou CUVBETIKOU LAIKOU TIOU QTTOHEVEL TN OLVEXEID EETTAUVETE Ta
QVTIKEIPEVA EKTUTIWONG YIa HEPIKA SELTEPOAETITA e KaBapr tooTipoTIavoAn kat
adalpgéoTe KATd TEPIMTWON TUXOV Kataholra okévng pe n PoriBela evog AettTou,
kaBapol TIVEAOL. ZTEYVWOTE Kal TIAN OXOAAOTIKA TA QVTIKEIPEVA EKTUTIWONG HE
TIETIEOHEVO A€PA.

ZUUTTANPWHATIKY EKPRTION:

Al€AyeTe T CUPTTANPWHATIKY eKPWTIoN 15 AETTA PETA TV Teleutaia emadn pe
LOOTIPOTIAVOAN. Agv gival amapaTiTwg avaykaia pla atpdéopalpa adpavouls agpiou,
aM@ ouvioTdTal yia SIEVKOAUVON TNG CUHTIANPWHATIKNAG ETEEEPyaciag.

Mpérel va PppovTi(eTe WOTE TA AVTIKEPEVA EKTUTIWONG VA PNV aAnAoKaAdTITOVTAL
Kat va pnv épxovtal oe enagr, SIOTL SIadoPETIKA O CUUTIANPWHATIKOG TIOAVHEPIOHOG
uttoBabpifeTal amod oKIACE.

H oupmANpwHATIKR EKPWTION PTTOPE] va SIEEAYETAL PE TIG TIAPAKATW CUOKEVEG:

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel

Beschrijving van het hulpmiddel:

V-Print splint 2.0 is een lichthardende kunststof voor de generatieve vervaar-
diging van therapeutische spalken en ook hulp- en functionele onderdelen voor
de dentale diagnostiek. Vanwege de speciale formule heeft V-Print splint 2.0
een zeer hoge slagvastheid.

Indicaties:

- Therapeutische spalken

— Hulp- en functionele onderdelen voor diagnose
— Bleaching-spalken (home bleaching)

Contra-indicaties:

V-Print splint 2.0 bevat methacrylaten en fosfinoxide. Bij bekende
overgevoeligheden (allergieén) tegen deze bestanddelen van
V-Print splint 2.0 moet van het gebruik worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
V-Print splint 2.0 kan voor alle patiénten zonder beperking ten aanzien van
leeftijd of geslacht worden gebruikt.

Prestatie-eigenschappen:
De prestatie-eigenschappen van het hulpmiddel voldoen aan de eisen van het
beoogde doel en de geldende productnormen.

Gebruiker:
V-Print splint 2.0 wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde
opgeleide gebruikers.

Hardware- en softwarevereisten

CAD software'
Dentale scanner

Software voor het plannen en ontwerpen van
therapeutische spalken en ook spalken, hulp- en
functionele onderdelen voor dentale diagnostiek.

De software en de dentale scanner moeten voldoen aan
de plaatselijk geldende voorschriften voor medische
hulpmiddelen en moeten het patiéntspecifieke design
kunnen uitvoeren als STL-gegevensrecord.

CAM-software Software voor preparatie van de printopdracht. Het

onderdeel wordt hierbij niet gewijzigd. Er worden

uitsluitend structuren gecreéerd die het 3D-printen mogelijk

maken.

Bijvoorbeeld:

- Autodesk Netfabb versie 2020 of een latere versie voor
SolFlex 3D-printen.

'Onder software als eas Device, SaMD)
wordt zelfstandige (standalone) software verstaan die een medisch hulpmiddel
(MH) vormt maar daarvan geen deel uitmaakt.

Zuokeur cupTAnpwpatikig | Mpodypappa

eKPWTIONG

MNa mapadetypa: 2x 2000 “Yotepa aré 2000 avaAauteg
ouokeur) pAag Avyviag avahapTieg Tnpeite €va otadlo PuEng
Xenon TOUAQXIOTOV 2 AETTTWV e

Otoflash G171
(MpoatpeTikd pe N2)

QVOIKTO KATIAKL. ZTN CUVEXEIQ
avaoTpEYPTE Kal ekpwTioTe Eava
He 2000 avaAQpTIES.

BA. emtiong: ouvnupévog Katahoyog TTOpwvV

Tehkn enegepyaoia:

Epyddeate yevikd e pIkpr] TTieon epappoyic Kat TIEPIOPIOpEVO aplBpo otpodwy. Etot
SlaodpahiCete To opoldpOPPO aTOTENETHA KAl TIEPLOPICETE Ta ixvn eTEEEPYaTiag.
Ma 1o TPOXIoHA TWV OTNPIYHATWY XPNOIHOTIOIEITE, TLX., AdoTIXo oTiNBwong f dppela
arnd okANPo PETAANO pe AETTTH 066VTWON. AUTH HTTOPE( va XpnotoTIoIN6EL £TTioNG yia
TNV €K TWV LOTEPWV ETTEEEPYATIA EIBIKWV SOUWV.

AT pTTopei va XpnotpoTIolnBei EToNG yia TNV €K TWV LOTEPWV ETIEEEPYATIA EIBIKWY
Sopwv.

Ma v vhortoinon evog Tpoxiopatog akpiBeiag, .., HETAEy Tou oTNEiyHaTog Kat
TOU QVTIKEWWEVOL EKTUTIWONG, CLVIOTATAL N ETEEEPYAcia TNG ETIIPAVELAG OTN OXETIKA
TIEPLOXT He adpoTepa ) AeTrToTEPA AdOTIXA OTIABWONG. AVAAOYO ATIOTEAEOHA PTTOPEL
£TTONG va eTUTEVXBEL PE YLAAOXAPTO, KATA TIEPITITWOT, SIAPOPETIKAG KOKKWANG.

Ma v Kataokevr] pa vPnAiG oTATIVOTNTAG eTiipAvelag Ba TIPETEL va OTIABWOETE
KAT' apxAg TO QVTIKEIPEVO Pe EAADPOTIETPA.

Katomiv autod kaBapiote oxoAaoTIKA Ta KataAotra TG eAadpOTETPAG KATW amod
TPEXOVHEVO VEPO Kal pe TN PorBela piag fovptoag.

Téhog emefepyaoTeite TO avTikeipevo pe Sioko oTIABwong Kat Ttaota LPnArig
OTIATIVOTNTAG XWPIG VA AOKEITE UTTIEPPOAIKY TTEON YA va ETUTUXETE ATIOTEAEOHA
vPnAig oTIATVOTNTAG.

TeAkOG KABapIopog:

KaBapiote oxohaoTikd TO avTikeipevo. Ta HeyaAlTEPA KATAAOLTA MTIOPOLV va
agatpeBovv pe BoAry atpol. H Tapapdpdwon Tou TIPOKUTITEL OTO TTAQIOI0 autd
eival avaotpeéPun. O emakdAouvBog TEAKOG KaBaplopdg pmopei va Siefaxbei
voTepa amnod oOvVTopn amobrikeuon oe pn Beppatvopevo AouTpo uTeprixwy. MNa v
agaipeon pOTIwY Aadlol fj ypdoou pttopei va xpnotpotoinBei avti vepol éva Stahvpa
TACIEVEPYWV OUGIWV.

AmoAvpavon:

Ta avrikeiyeva tou kataokevdlovtar amd V-Print splint 2.0 propolv va
aroAupavBolv pe amoAvpavtikd SlaAvpata pe BAcn aAkoOAeg f aAdelideq (TT.x.,
ailBavoln (= 70%), MD 520 tng etaipeiag Dirr, Cavex Impre Safe tng etaipeiag
Cavex). AapBavete uidPn TiG TIANPOdOPIEG XPONG TWV KATATKELATTWV.

Yrodeigelg, mpodpuArageig:

— Xpnotporoteite evéoatopatikd To LAkG V-Print splint 2.0 amokAeloTikd oty
TIAPWG TIOALKEPIOPEVN KaTaoTaon. Tnpeite T Sladikacia petemneepyaoiag.

— H emaer] Tov vAikoL V-Print splint 2.0 tou dev €xel TrEeL He To SEppa/BAevvoyo-

VO Kal Ta paTia pTiopei va €xel epebloTikr Spdan kal Ba Tipémet va artodelyeTal.

ZuvioTatat n Xprion TPOCTATEVTIKWY evaupaTwy. ETumAéov Tipémet va AapBdavetat

HEPIUVA WOTE va PNV el0TIVEOVTAL QVaBUUIAOEIG Kavh OKOVEG. ZuvioTatal n xprion

KATAANAWY PECWV TIPOOTAGIAG TOU OTOHATOG KAYF) CLUTTNHATWY avappodnang.

— Ot umtodei€elg ri/kal oL cUPPBOLAEG pag Sev aag artaAAdocouv amo tnv evbivn va
EAEYXETE TNV KATAAANAOTNTA TWV TIAPACKEVACHATWY TIOU 0AG TIPOUNOEVOLHE yla
TN OKOTIOUKEVN EGAPHOYN.

AmoBrkevon:

Dulaooete oe Bepuokpacia 15 °C-28 °C. Kheivete T AN apéows peTA
TN XPron, TIPOKEIPEVOL va aTmtoTpEéPeTe TNV emidpacn Tou GwTtdG Kal Tov
OUVAKOAOUBO TTIOAUHEPIOPO. MNV TO XPNOIHOTIOIEITE PETA TNV TIAPEAELON TNG
npepopnviag AfEng.

Anopppn:
ATtoppiYTe TO TIPOIdV GUHGWVA HE TIG TOTTIKEG SIATALELS.

Yroxpéwon SiAwong:
Zopapd TePIOTATIKA OTIWG 0 BAvATOg, N TIAPOSIKA 1} HOVIUN, coPapr emideivwon TG
KATAOTAoNG LYEIAg £vog acBevoug, XProTn 1 AAWY TPOCWTIWY Kat évag coBapog
kivduvog yia ™ dnuoéaota vyeia, Tov cuvéBnoav r Ba propoloav va cupBolv oe
ouvaptnon pe Tnv V-Print splint 2.0, 6a ripémel va avadépovrtat otnv VOCO GmbH
Kal oTnv appodia apyr.

Apparatuur voor Bijvoorbeeld:

vervaardiging VOCO SolFlex 170
VOCO SolFlex 350
VOCO SolFlex 650

VOCO SolFlex 170 HD

Nabelichtingsapparatuur | Bijvoorbeeld:

Otoflash G171

Zie ook: de bijgevoegde lijst met resources of www.voco.dental/3dprintingpartners

De bedienings- en/of gebruiksaanwijzingen van de fabrikanten van de
afzonderlijke programma’s, apparaten, materialen en/of onderdelen die nodig
zijn voor de vervaardiging, moeten in acht worden genomen.

Ga van tevoren na of de programma’s, apparaten en/of objecten die u wilt
gebruiken, ontworpen en goedgekeurd zijn voor de betreffende toepassingen.
LET OP: ongeautoriseerde wijzigingen in de procesapparaten, parameters
of software kunnen ertoe leiden dat het uiteindelijke object van
V-Print splint 2.0 niet voldoet aan de specificaties.

Toepassing:

Preparatie:

Voor een CAD-constructie volgens de indicaties moet aan de volgende

constructievoorwaarden worden voldaan:

- Minimale wanddikte 1,5 mm/aanbevolen minimale wanddikte voor occlusale
opbouw bij aangepaste spalken: 2-3 mm

— Rond de binnenranden aan de buitenzijde af.

Bereid een printjob met CAM-software voor.

Verwerking:

Aanwijzingen:

- Gebruik voor ieder printmateriaal afzonderlijke materiaalbakken en
reinigingsbaden, om kruisbesmettingen te voorkomen.

— Bescherm niet-uitgehard V-Print splint 2.0 en nog niet nageharde objecten
direct tegen lichtinwerking om een ongewenste polymerisatie te verhinderen.

Een materiaalbak dient onmiddellijk voor het begin van het printproces te worden

gevuld. Zorg dat er bij het vullen zo weinig mogelijk luchtbelletjes in het materiaal

komen en neem het vulpeil in acht.

Start de printopdracht met inachtneming van de vooraf ingestelde parameters.

Na afloop van het printproces wordt een uitdruppeltijd van ca. 10 minuten

aanbevolen. Maak de geprinte objecten vervolgens voorzichtig los van het

opbouwvlak.

Vervolgens moeten de printobjecten worden gereinigd, gedroogd en nabelicht

om de vereiste producteigenschappen te waarborgen. Een gedetailleerde

beschrijving van de genoemde stappen vindt u onder Nabewerking.

Voer de nabewerking onmiddellijk uit om vervorming van het printobject te

vermijden en de vereiste nauwkeurigheid te waarborgen.

Aanbeveling: doe het restmateriaal uit de materiaalbak na beéindiging van
uw werkzaamheden terug in de originele houder (gebruik eventueel een
roestvrijstalen zeef). Dit dient enerzijds voor controle van de materiaalbak en
zorgt anderzijds voor een optimale opslag van het printmateriaal.

Nabewerking:

Reiniging

Voor het reinigen moet isopropanol (zuiverheid = 98%) als reinigingsoplossing
in een reinigingsapparaat worden gebruikt. Als reinigingsapparaat kan zowel
een onverwarmd ultrasoonbad als een onverwarmd roerbad worden toegepast.
De printobjecten moeten in twee of optioneel in drie stappen worden gereinigd.
Plaats ongereinigde printobjecten zo in het reinigingsbad dat eventueel aanwezige
openingen omlaag zijn gericht. Gebruik een pincet of geschikte dompelmanden
om de onderdelen naar de reinigingsoplossingen over te brengen.

Zorg dat de printobjecten elkaar niet raken bij de reiniging.



Ultrasoonbad Roerbad

Voorreiniging | Reinig printobjecten vooraf voorzichtig door deze een aantal
(optioneel) malen onder te dompelen in een maatbeker met isopropanol.
Voorlopige 3 minuten 3 minuten
reiniging* — meerdere keren te gebruik- —meerdere keren te

en gebruiken
Afsluitende 2 minuten 2 minuten
reiniging - vers reinigingsbad - vers reinigingsbad

*Aanwijzing: de reinigende werking van het bad neemt af naarmate het langer
wordt gebruikt. Harsresten op het oppervlak kunnen een aanwijzing zijn voor
een slechte reinigende werking van het bad of voor contact tussen de objecten.
Als de reinigende werking afneemt, moet het betreffende bad worden ververst.
Vervolgens dienen de printobjecten voorzichtig met perslucht te worden
gedroogd. Als er na de afsluitende reiniging nog harsresten op het printobject
zitten of bij het drogen uit openingen aan de onderkant naar buiten komen,
kan het printobject nogmaals kort in het afsluitende reinigingsbad worden
ondergedompeld. Vervolgens moet het drogen worden herhaald.

Preparatie van de nabelichting:

Storende ondersteunende structuren moeten voér de nabelichting voorzichtig
en zonder druk uit te oefenen met een roterend instrument zo dicht mogelijk
op het printobject worden verwijderd. Gebruik een afzuiginstallatie. Verwijder
achterblijvend stof van kunststof voorzichtig met perslucht. Spoel de printobjecten
vervolgens enkele seconden met verse isopropanol en verwijder stofresten
eventueel met behulp van een fijn, schoon penseel. Droog de printobjecten
nogmaals zorgvuldig met perslucht.

Nabelichting:

Voer de nabelichting pas 15 minuten na het laatste contact met isopropanol uit.

Een beschermende atmosfeer is niet absoluut noodzakelijk, maar wordt voor een
makkelijkere nabewerking wel aanbevolen.

Zorg dat de printobjecten elkaar niet overlappen of raken, omdat anders door
schaduwwerking geen volledige polimerisatie plaatsvindt.

De nabelichting kan worden uitgevoerd met de volgende apparaten:

Nabelichtingsapparaat Programma

2 x 2000 flitsen Houd na 2000 flitsen een
afkoelfase van minstens 2
minuten bij een geopend deksel
aan. Draai het object vervolgens
en belicht het nogmaals met
2000 flitsen.

Bijvoorbeeld:
xenonflitsapparaat
Otoflash G171
(optioneel met N2)

Brugsanvisning
EU Medicinsk udstyr

Produktbeskrivelse:

V-Print splint 2.0 er et lyshaerdende kunststof til generativ fremstilling af tera-
peutiske skinner samt hjeelpe- og funktionsdele til den dentale diagnostik. P&
grund af den specielle formulering har V-Print splint 2.0 en szerlig hej slagstyrke.

Indikationer:

— Terapeutiske skinner

— Hijeelpe- og funktionsdele i relation til diagnosticeringen
— Bleaching-skinner (home-bleaching)

Kontraindikationer:

V-Print splint 2.0 indeholder methakrylater og phosphinoxid.

V-Print splint 2.0 bor ikke bruges i tilfzelde af kendt hypersensitivitet (allergi) over
for materialets indholdsstoffer.

Patientmalgruppe:
V-Print splint 2.0 kan anvendes til alle patienter uden begraensning med hensyn
til alder eller ken.

Egenskaber:
Produktets egenskaber stemmer overens med kravene til det erkleerede formal
og de relevante produktstandarder.

Bruger:
V-Print splint 2.0 skal anvendes af en bruger, der har en professionel
uddannelse inden for odontologi.

Hardware- og softwarekrav

CAD-software'
Dentalscanner

Software til planlaegning og design af terapeutiske skinner,
samt skinner, hjeelpe- og funktionsdele til den dentale
diagnostik.

Softwaren samt dentalscanneren skal vaere i
overensstemmelse med de gaeldende lokale retningslinjer
for medicinsk udstyr og muliggere udlaesningen af det
patientspecifikke design som STL-filformat.

CAM-software Software til forberedelse af printjobbet. Komponenten

2endres ikke herved. Der skabes kun strukturer, der mulig-

ger 3D-print.

For eksempel:

- Autodesk Netfabb version 2020 eller nyere for SolFlex
3D-print.

Zie ook: de bijgevoegde lijst met resources

Eindbewerking:

Werk in het algemeen met weinig drukkracht en een laag toerental. Dit garandeert
een gelijkblijvend resultaat en verkleint bovendien het risico van ongewenste
sporen na bewerking.

Gebruik voor het bijslijpen van de ondersteuningsresten bijvoorbeeld een rubber
polijster een hardmetalen frees met fijne vertanding.

Deze kan ook achteraf worden gebruikt. voor de afwerking van speciale structuren.
Voor vormgesloten bijslijpen, bijvoorbeeld tussen de ondersteuningsresten en het
printobject, is het raadzaam het oppervlak van het betreffende gedeelte met grove
of fijnere rubberen polijstpunten te bewerken. Een vergelijkbaar resultaat kan ook
worden bereikt met schuurpapier, eventueel met verschillende korrelgrootten.
Om een hoogglansoppervlak te verkrijgen, moet het object eerst voor gepolijst
worden met puimsteen.

Verwijder de puimsteenresten vervolgens zorgvuldig onder stromend water met
een borsteltje.

Bewerk het object tot slot zonder overmatige druk met een polijstschijf en
hoogglanspolijstpasta voor een hoogglanspolish.

Afsluitende reiniging:

Reinig het object grondig. Grove resten kunnen worden verwijderd met een
stoomreiniger. De daarbij optredende vervorming is reversibel. De afsluitende
reiniging kan worden uitgevoerd door het object kort in een onverwarmd ultrasoon
waterbad te plaatsen. Olieachtige of vettige verontreinigingen kunnen worden
verwijderd met een tensideoplossing in plaats van water.

Desinfectie:

Objecten die van V-Print splint 2.0 zijn gemaakt, kunnen met desinfecterende
oplossingen op basis van alcohol of aldehyde (bijv. ethanol (= 70%), MD 520 van
Diirr, Cavex Impre Safe van Cavex) worden gedesinfecteerd.

Neem de gebruiksinformatie van de fabrikant in acht.

voorzor g

— Gebruik V-Print splint 2.0 alleen intraoraal als het volledig gepoly-meriseerd
is.

Neem het proces voor nabewerking in acht.

— Contact tussen niet-uitgehard V-Print splint 2.0 en de huid/slijmvliezen en
ogen kan leiden tot irritatie en moet worden vermeden.

— Het dragen van beschermende kleding wordt aanbevolen. Zorg verder
dat er geen dampen en/of stoffen worden ingeademd. Het dragen van
geschikte mondbescherming en/of het gebruik van een afzuiginstallatie wordt
aanbevolen.

- Onze aanwijzingen en/of adviezen ontslaan u niet van de verplichting om door
ons geleverde preparaten te controleren op hun geschiktheid voor de beoogde
toepassingen.

Opslag:

Bewaren bij 15°C-28°C. Sluit de fles na gebruik direct om lichtinwerking en
daardoor veroorzaakte polymerisatie te verhinderen. Gebruik het product niet
meer nadat de vervaldatum is verstreken.

Afvoer:
Afvoer van het hulpmiddel volgens de lokale officiéle voorschriften.

Meldingsplicht:

Ernstige incidenten zoals overlijden, tijdelijke of blijvende ernstige verslechtering
van de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere personen en
een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid, die in samenhang met V-Print
splint 2.0 zijn opgetreden of hadden kunnen optreden, moeten aan VOCO GmbH
en de verantwoordelijke autoriteiten worden gemeld.

'Under software som medicinsk udstyr (Software as Medical Device SaMD)
forstar man standalone (selvstaendig) software, der er medicinsk udstyr, men ikke
del af et sddant udstyr.

Produktionsanlasg For eksempel:

VOCO SolFlex 170
VOCO SolFlex 350
VOCO SolFlex 650

VOCO SolFlex 170 HD

Lyshaerdeapparater For eksempel:

Otoflash G171

Se ogsé: vedhaeftet ressourceliste eller www.voco.dental/3dprintingpartners

Overhold  betjeningsvejledningerne  og/eller brugsanvisningerne for de
pageeldende programmer, fra apparat-, materiale- og/eller delfabrikanterne, der
skal anvendes til fremstillingsprocessen.

Afklar pa forh&nd om de programmer, apparater og/eller objekter, som du har
teenkt dig at bruge, er konstrueret og godkendt til de p&geeldende anvendelser.

PAS PA: Uautoriserede aendringer af procesapparater, parametre eller software
kan medfere, at slutobjektet fra V-Print splint 2.0 ikke lever op til specifikationerne.

Anvendelse:

Forberedelse:

| forbindelse med en indikationsbaseret CAD-konstruktion skal felgende

konstruktionsbetingelser overholdes:

— Min. veegtykkelse 1,5 mm / Anbefalet min. vaegtykkelse til okklusal opbygning
ved tilpassede skinner: 2-3 mm

- Indvendige kanter afrundes pa den udvendige side.

Forbered et printjob vha. CAM-software.

Forarbejdning:

Informationer:

- Anvend separate materialekar og rengeringsbade til hvert printmateriale, s&
krydskontamineringer udelukkes.

— l|kke haerdet V-Print splint 2.0 samt endnu ikke efterhaerdede objekter skal
straks beskyttes mod lyspévirkning for at forhindre uensket polymerisation.

Fyldningen af materialekarret ber ske umiddelbart inden printstart. Vaer

opmaerksom pa, at materialet skal péfyldes s& boblefrit som muligt under

overholdelse af pafyldningsniveauet.

Start printjobbet under hensyntagen til de parametre, som du har valgt forinden.

Nar printprocessen er feerdig, anbefales en afdrypningstid pa ca. 10 minutter.

Derefter losnes de printede objekter forsigtigt fra platformen.

Derudover skal printobjekterne rengeres, torres og lyshaerdes for at sikre de

pakraevede produktegenskaber. Du finder en detaljeret udferelse af de tidligere

nzevnte trin under Efterbearbejdning.

Udfor straks efterbearbejdningen for at undgé en deformation af printobjektet og

sikre den nedvendige praecision.

Anbefaling: Nar arbejdet er slut, skal du heelde det resterende materiale fra
materialekarret over i den originale beholder (anvend f.eks. en si i zedelstél). Dette
anvendes for det forste til en kontrol af materialekarret og muligger derudover en
optimal opbevaring af printmaterialet.

Efterbearbejdning:

Rengering

Til rengering skal der anvendes isopropanol (renhed = 98 %) som
rengeringsoplosning i et rengeringsapparat. Som rengeringsapparat kan der
béde anvendes et uopvarmet ultralydsbad og et uopvarmet omreringsbad.
Printobjekterne skal rengeres i to eller tre trin. Placér de urensede printobjekter
i rengeringsbadet pa en saddan made, at eventuelle &bninger peger nedad.
Anvend en pincet eller passende dykkurve til at fere komponenterne over i
rengeringsoplosningerne.

Sorg for, at printobjekterne ikke rerer hinanden ved rengeringen.

Ultralydsbad Omreringsbad

Forrensning Forrens printobjekterne forsigtigt ved at nedsaenke dem

(ekstraudstyr flere gange i et cylinderglas med isopropanol.
Grov 3 minutter 3 minutter
rengering” - Kan anvendes flere gange | —Kan anvendes flere gange

2 minutter
- Frisk rengeringsbad

2 minutter
— Frisk rengoeringsbad

Slutrengering

*Bemaerk: Badets rengeringseffekt aftager ved flere ganges brug. Harpiksrester
pa overfladen kan veere et tegn pé badets reducerede rengeringseffekt eller
péa kontaktsteder. Ved reduceret rengeringseffekt skal det pageeldende bad
udskiftes.

Derefter skal printobjekterne terres forsigtigt med trykluft. Hvis der efter
slutrengeringen stadig befinder sig harpiksrester pa printobjektet, eller hvis de
kommer ud af underskeeringer ved terringen, kan printobjektet endnu en gang
nedszenkes kort i slutrengeringsbadet. Derefter skal terringen gentages.

Forberedelse af lyshzerdning:

Generende supportstrukturer ber inden lyshaerdningen fiernes forsigtigt og uden
at bruge kreefter med et roterende instrument s teet pa printobjektet som muligt.
Anvend et udsugningsanleeg. Fjern forsigtigt resterende kunststofstov med
trykluft. Skyl printobjekterne efterfelgende i nogle sekunder med frisk isopropanol,
og fjern evt. stevrester med en fin, ren pensel. Ter atter printobjekterne grundigt
med trykluft.

Lyshzerdning:

Gennemfor forst lyshaerdningen 15 minutter efter den sidste isopropanolkontakt.
Det er ikke bydende nedvendigt med en beskyttelsesgasatmosfaere, men
det anbefales dog for at lette efterbearbejdningen. Veer opmaerksom pa,
at printobjekterne ikke overlapper eller reorer hinanden, da en efterfolgende
polymerisation ellers pavirkes af skyggedannelse.

Den efterfolgende lyshzerdning kan gennemfores med folgende apparater:

Lyshzerdeapparat Program

For eksempel: 2 x 2000 blitz | Efter 2000 blitz overholdes en

Xenonblitzlampeapparat afkelingsfase pa min. 2 minutter

Otoflash G171 ved abent 1&g. Vend derefter,

(ekstraudstyr med N2) og belys endnu en gang med
2000 blitz.

Se ogsé: vedheeftet ressourceliste

Slutbearbejdning:

Arbejd generelt med et lavt prestryk og reduceret omdrejningstal. Dette sikrer et
ensartet resultat og reducerer desuden faren for uenskede bearbejdningsspor.
Anvend f.eks. en gummi polerings kop en fintandet hardmetalfraeser til slibning
af supportendestykkerne.

Den kan ogsé anvendes til efterfelgende forarbejdning af specielle strukturer.
For at opné& en formsluttende slibning f.eks. mellem supportendestykke og
printobjekt kan det anbefales at bearbejde overfladen i det pageeldende omréde
med grovere eller finere gummipoleringsmaskiner. Et tilsvarende resultat kan ogsa
opnés med slibepapir evt. i forskellige kornsterrelser.

Forpolér forst objektet med pimpsten for at fremstille en overflade med hejglans.
Fjern derefter pimpstensrester grundigt under rindende vand og ved hjeelp af
en borste.

Bearbejd derefter objektet til hojglanspolering med en polerskive og
hejglanspoleringspasta uden at trykke for hardt.

Slutrengering:

Rengor objektet grundigt. Grove rester kan fiernes med dampstréleren. Den
derved optreedende deformation er reversibel. Den afsluttende slutrengering
kan ske vha. kort opbevaring i et ikke opvarmet vandultralydsbad. Til at fierne
olieholdige eller fedtede urenheder kan man anvende en tensid-oplesning i stedet
for vand.

Desinfektion:

Objekter, dererfremstillet af V-Print splint 2.0, kan desinficeres med desinfektions-
oplesninger pé alkohol- eller aldehydbeasis (f.eks. astanol (= 70%), MD 520 fra Dirr,
Cavex Impre Safe fra Cavex).

Overhold fabrikanternes brugsanvisninger.

Anvisninger, forholdsregler:

— Anvend kun V-Print splint 2.0 intraoralt i komplet polymeriseret
tilstand. Overhold efterbearbejdningsprocessen.

— Kontakten mellem ikke haerdet V-Print splint 2.0 og hud/slimhinder eller gjne
kan virke irriterende og ber undgas.

— Det anbefales at bzere beskyttelsestej. Derudover skal man vaere opmaerksom
pa ikke at inddnde dampe og/eller stov. Det anbefales at beere et egnet
mundbind og/eller at anvende udsugningsanleeg.

— Vores anvisninger og/eller vejledning fritager ikke brugeren for selv at kontrollere
om produkter, der leveres af os, egner sig til de tilsigtede anvendelsesformal.

Opbevaring:

Opbevaring ved 15 °C - 28 °C. Luk straks flasken efter brug for at forhindre
lyspavirkning og deraf felgende polymerisation. Efter udlebsdatoen ma produktet
ikke lzengere anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

Alvorlige haendelser som deden, en midlertidig eller varig forringelse af en
patients, en brugers eller andre personers helbredstilstand og en alvorlig fare for
den offentlige sundhed, der er opstéet eller havde kunnet opsté i forbindelse med
V-Print splint 2.0, skal meldes til VOCO GmbH og de ansvarlige myndigheder.




Kayttéohjeet
EU Laskinnillinen laite

Tuotekuvaus:

V-Print splint 2.0 on valokovetteinen muovi, jota kaytetdén terapeuttisten
kiskojen sekd hammashoidon diagnostiikassa tarvittavien apu- ja toimintaosien
lisadvaan valmistukseen. Erityisen koostumuksensa ansiosta V-Print splint 2.0
-tuotteen iskulujuus on erityisen korkea.

Kayttoaiheet:

— Terapeuttiset kiskot

— Diagnostiikassa kaytettavat apu- ja toimintaosat

- Valkaisukiskot (kotikéyttoon tarkoitettu valkaisuhoito)

Vasta-aiheet:
V-Print splint 2.0 siséltdd metakrylaattia ja fosfiinioksidia. Mikali potilaan
tiedetaan olevan yliherkké (allerginen) néille V-Print splint 2.0 aineosille, tuotetta
ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:
V-Print splint 2.0 voidaan kayttaa kaikilla potilailla iiman ikéan tai sukupuoleen
liittyvié rajoituksia.

Suorituskyky:
Tuotteen suorituskyky on kéyttétarkoituksen edellyttdmien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:
V-Print splint 2.0 kayttavat hammaslééketieteellisen ammattikoulutuksen
saaneet kayttajat.

Laittei: - ja

CAD-ohjelmisto’
Hammasskanneri

Terapeuttisten kiskojen seké hammashoidon
diagnostiikassa tarvittavien kiskojen ja apu- ja
toimintaosien suunnitteluun ja muotoiluun tarkoitettu
ohjelmisto.

Ohjelmiston ja hammasskannerin on oltava laakinnallisia
laitteita koskevien voimassa olevien paikallisten
magrdysten mukaisia, ja niiden on mahdollistettava
potilaskohtaisten muotoilujen luonti STL-
tiedostomuodossa.

CAM-ohjelmisto Tulostuksen valmisteluun tarkoitettu ohjelmisto. ltse osaa
ei muuteta. Tassé luodaan ainoastaan rakenteet, jotka
mahdollistavat 3D-tulostuksen.

Esim.:

- Autodesk Netfabb versio 2020 tai uudempi
3D-tulostukseen SolFlex-laitteella.

'Ohjelmisto laakinnallisena laitteena (Software as Medical Device, SaMD)
tarkoittaa itsenaista ohjelmistoa, joka on ladkinnéllinen laite, mutta ei osa sita.

Esim.:

VOCO SolFlex 170
VOCO SolFlex 350
VOCO SolFlex 650
VOCO SolFlex 170 HD

Valmistuslaitteet

Esim.:
Otoflash G171

Valokovetuslaitteet

Katso myos liitteena oleva resurssiluettelo tai verkkosivut www.voco.dental/

3dprintingpartners.

Noudata valmistusprosessissa tarvittavien ohjelmien, laitteiden, materiaalien ja/
tai osien kéyttoohjeita, jotka niiden valmistajat ovat laatineet.

Selvita etukateen, ovatko kéyttamasi ohjelmat, laitteet ja/tai objektit suunniteltu ja
sallittu kaytettavéksi kysei 4 tarkoituksessa

HUOMIO: Luvattomat muutokset prosessilaitteissa, parametreissd tai
ohjelmistossa voivat johtaa siihen, ettd V-Print splint 2.0 -materiaalista valmistettu
lopullinen objekti ei ole spesifikaatioiden mukainen.

Kaytto:

Valmistelu:

Indikaatioiden mukaisen CAD-rakenteen aikaansaamiseksi on huomioitava

seuraavat rakennetta koskevat edellytykset:

— Seindman vahimmaisvahvuus 1,5 mm / seindmén suositeltu vahvuus
okklusaalisessa rakenteessa saadettévia kiskoja kayttaessa: 2-3 mm

— Pyorista ulkopintojen sisapuoliset reunat.

Valmistele tulostus kayttdmalla CAM-ohjelmaa.

Tyosto:

Huomautukset:

— Ristikontaminaatioiden valttamiseksi kaytd jokaiselle tulostusmateriaalille
erillistd materiaaliallasta ja puhdistushaudetta.

— Kovettumaton V-Print splint 2.0 sekd restauraatiot, joita ei ole viela
jalkikovetettu, on heti suojattava valolta tahattoman polymerisoitumisen
vélttamiseksi.

Materiaaliallas tulee tayttda juuri ennen tulostuksen aloittamista. Varmista, ettd
materiaalissa on mahdollisimman vahan iimakuplia, ja huomioi taytttaso allasta
téyttaessasi.

Aloita tulostus ja noudata aiemmin valitsemiasi parametreja.

Tulostusprosessin paatyttya suositellaan n. 10 minuutin kuivumisaikaa. Irrota
tulostettu objekti tdmén jalkeen varovasti tulostusalustasta.

Vaadittujen tuoteominaisuuksien varmistamiseksi tulostusobjektit on puhdistet-
tava, kuivattava ja jalkikovetettava. Nama vaiheet on kuvattu yksityiskohtaises-
ti kohdassa Jalkikasittely.

Suorita jalkikasittely valittdmasti, jotta valtetddn tulostusobjektien vaantyminen ja
taataan tarvittava tarkkuus.

Suositus: Kaada tulostuksen jalkeen materiaalialtaaseen jaljelle jaanyt materiaali
takaisen alkuperai 00N (kéytd tarvittaessa ruostumattomasta terdksestd
valmistettua siivildad). Taméa mahdollistaa materiaalialtaan tarkastamisen ja
tulostusmateriaalin optimaalisen sailytyksen.

Jalkikasittely:

Puhdistaminen

Puhdistusta varten puhdistuslaitteessa tulee kayttdd puhdistusliuoksena
isopropanolia (puhtausaste = 98 %). Puhdistuslaitteena voidaan kayttaa joko
ultradanihaudetta iiman lammitysta tai sekoittavaa haudetta iiman lammitysta.
Tulostusobjektit on puhdistettava kahdessa tai vaihtoehtoisesti kolmessa
vaiheessa. Aseta puhdistamattomat tulostusobjektit puhdistushauteeseen
niin, ettd mahdolliset aukot osoittavat alaspéin. Aseta osat puhdistusliuokseen
pinsettien tai vastaavien upotuskorien avulla.

Varmista, etté tulostusobjektit eivat kosketa toisiaan puhdistuksen aikana.

Ultrad&nihaude Sekoittava haude
Esipuhdistus Esipuhdista tulostusobjektit varovasti upottamalla ne useita
(valinnainen) kertoja isopropanolia siséltavaan keitinlasiin.
Karkea 3 minuuttia 3 minuuttia
puhdistus* - voidaan kéyttaé useaan - voidaan kéyttaa useaan

kertaan kertaan

Lopullinen 2 minuuttia 2 minuuttia
puhdistus - puhdas puhdistushaude - puhdas puhdistushaude

Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr

Produktbeskrivelse:

V-Print splint 2.0 ier et lysherdende plastmateriale for generativ fremstilling
av terapeutiske skinner samt hjelpe- og funksjonsdeler for dental diagnostikk.
P& grunn av den spesielle formuleringen har V-Print splint 2.0 ekstra hoy
slagfasthet.

*Huomautus: Hauteen puhdistusteho vahenee jokaisen kayttokerran jélkeen.
Hartsija@mat pinnassa voivat olla merkki hauteen alhaisesta puhdistustehosta
tai siita, etta osat ovat olleet kosketuksissa toisiinsa. Jos puhdistusteho laskee,
kyseinen haude on uusittava.

Puhdistuksen jélkeen tulostusobjektit on kuivattava varovasti paineilmalla. Jos
tulostusobjektissa on lopullisen puhdistuksen jélkeen vield hartsijaamia tai niita
valuu alapinnasta kuivumisen aikana, tulostusobjekti voidaan upottaa vielé kerran
hetkeksi puhdistushauteeseen. Kuivaa objekti tdmén jalkeen uudelleen.

Jélkikovetuksen valmistelu:

Hairitsevat tukirakenteet on poistettava ennen jalkikovetusta varovasti ja
hellavaroen pydrivélla instrumentilla mahdollisimman Idhelté tulostusobjektia.
Kéyté imulaitetta. Poista jéljelle jadva muovipdly varovasti paineilmalla. Huuhtele
tulostusobjekteja sen jadlkeen muutaman sekunnin ajan puhtaalla isopropanolilla
ja poista polyjaamat tarvittaessa hienolla ja puhtaalla siveltimelld. Kuivaa
tulostusobijektit vield kerran huolellisesti paineilmalla.

Jélkikovetus:

Jélkikovetuksen saa suorittaa vasta 15 minuuttia sen jélkeen, kun objekti on ollut
kosketuksissa isopropanoliin.

Suojakaasun kaytto ei ole ehdottoman valttdmatontd, mutta sita suositellaan
jélkikasittelyn helpottamiseksi.

Varmista, ettd tulostusobjektit eivat ole paallekkéin tai kosketa toisiaan, silla
varjojen muodostuminen voi heikentaa jélkipolymerointia.

Jélkikovetuksessa voidaan kayttda seuraavia laitteita:

Valokovetuslaite Ohjelma

Esim.: 2 x 2000 2 000 salamavalon jalkeen
Valokovetuslaite kse- salamavaloa tulosteen annetaan jaahtya
non-valolla vahintdan n. 2 minuutin ajan

Otoflash G171
(valinnaisesti N2:n
kanssa)

kannen ollessa avattuna. Kéénna
tuloste ja valokoveta vield kerran
2 000 salamavalon verran.

Katso my®s liitteend oleva resurssiluettelo.

Loppukasittely:

Kayta tyoskentelyyn péésaantdisesti alhaista puristuspainetta ja alhaista
kierroslukua. Tama takaa yhtenaisen tuloksen ja véhentéa késittelysta aiheutuvia
jalkia. Kéayta tukien hiontaan esimerkiksi kiillotuskumia tai hienohampaista
kovametallijyrsintd. ~ Sitd voidaan kéyttad myos erityisten rakenteiden
jalkikasittelyyn.

Muotoutetun hionnan takaamiseksi esim. tuen ja tulostusobjektin vélissa
suositellaan kyseisen pinnan késittelyd karkeammilla tai hienommilla kumisilla
kiillotuskarijilla. Asianmukainen tulos voidaan saavuttaa myds hiomapaperilla,
jonka rakeisuus valitaan tarpeen mukaan.

Eritt&in kiiltdvan pinnan aikaansaamiseksi objekti tulee ensin kiillottaa hohkakivella.
Sen jélkeen hohkakivijaamat on poistettava huolellisesti juoksevalla vedella ja
harjalla.

Lopuksi objektin pinta Kiillotetaan kiillotuslaikalla ja kiillotustahnalla ilman liiallista
voimaa.

Lopullinen puhdistus:

Puhdista objekti perusteellisesti. Suuremmat ja@mat voidaan poistaa
hoyrysuihkulla. Sen yhteydessa mahdollisesti muodostuvat vaantymat voidaan
korjata. Lopullisen puhdistuksen voi tehdéd asettamalla objektin lyhyesti
lammittaméattomaan, vedella taytettyyn ultradénihauteeseen.

Oljy- tai rasvapitoisten epépuhtauksien poistoon voidaan kaytta veden sijasta
tensidiliuosta.

Desinfiointi:

V-Print splint 2.0 -materiaalista valmistetut objektit voidaan desinfioida alkoholi-
tai aldehydipohjaisella desinfiointiliuoksella (esim. etanolilla (= 70 %), MD 520
-desinfiointiaineella (Durr) tai Cavex Impre Safe -desinfiointiaineella (Cavex)).
Noudata valmistajien kéyttdohjeita.

Hu var

— Kaytd V-Print splint 2.0 -materiaalia suun sisdisesti vain taysin
polymerisoituneessa tilassa. Huomioi jalkikasittelyprosessi.

— Jos V-Print splint 2.0 ei ole kovettunut ja se joutuu kosketuksiin ihon/limakalvon

tai silmien kanssa, voi ilmeté &rsytystd. Kosketusta kovettumattomaan

materiaaliin on valtettava.

Suojavaatteiden kaytto on suositeltavaa. Taman lisaksi tulee valttad hoyryjen

ja/tai pélyn sisadnhengittamista. Sopivan suusuojaimen ja/tai imulaitteiston

kaytto on suositeltavaa.

Antamamme tiedot tai neuvot eivét vapauta kéyttdjaa velvollisuudesta arvioida

toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kéyttéon.

Sailytys:

Siilytys 15-28°C:ssa. Sulje pullo valittomasti kayton jalkeen valttaaksesi valon
vaikutuksen ja siten osittaisen polymerisoitumisen. Ainetta ei saa kayttaa
viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Havittdminen:
Havita tuote paikallisten viranomaismaaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:
Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttdjan tai muiden
henkildiden terveydentilan ohimenevé tai pysyvéd vakava heikkeneminen,
ja vakava vaara julkiselle terveydelle, joita iimenee tai olisi voinut ilmeta
V-Print splint 2.0 kaytdssa, on ilmoitettava VOCO GmbH:lle seké asiasta
vastaavalle viranomaiselle.

- Behandlingsskinner
- Hijelpe- og funksjonsdeler som angér diagnosen
- Blekeskinner (hjemmebleking)

Kontraindikasjoner:

V-Print splint 2.0 inneholder metakrylater og fosfinoksid.

V-Print splint 2.0 ma ikke brukes ved kjent overemfintlighet (allergier) overfor
innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
V-Print splint 2.0 kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med tanke
pé alder eller kjonn.

Egenskaper:
Produktets egenskaper samsvarer med kravene til den tiltenkte bruken og
relevante produktstandarder.

Bruker:
V-Print splint 2.0 skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk
utdanning.

Krav til maskinvare og programvare

CAD-programvare’
Dentalskanner

Programvare for planlegging og utforming av
behandlingsskinner, samt skinner, hjelpe- og
funksjonsdeler til dental diagnostikk.

Programvaren, inkludert dentalskanneren, mé& vaere

i samsvar med gjeldende lokale forskrifter for medisinsk
utstyr og gjere det mulig & sende ut det pasient-
spesifikke designet som et STL-datasett.

CAM-programvare Programvare for klargjering av utskriftsjobben.
Komponenten endres ikke i prosessen. Det utarbeides

kun strukturer som muliggjer 3D-utskrift.

For eksempel:

- Autodesk Netfabb Version 2020 eller nyere for SolFlex
3D-utskrift.

"Med programvare som medisinsk utstyr (SaMD) menes frittstdende (uavhengig)
programvare som er et medisinsk utstyr, men ikke en del av et medisinsk utstyr.

Produksjonssystemer For eksempel:

VOCO SolFlex 170
VOCO SolFlex 350
VOCO SolFlex 650

VOCO SolFlex 170 HD

Utstyr til ettereksponering For eksempel:

Otoflash G171

Se ogsé: vedlagt ressursliste eller www.voco.dental/3dprintingpartners

Bruksanvisningene og/eller bruksanvisningene til de respektive programmene,
apparatene, materialene og/eller delprodusentene som er nodvendige for
produksjonsprosessen, ma folges.

Avklar pa fornadnd om programmene, enhetene og/eller gjenstandene du har tenkt
4 bruke, er utviklet og godkijent for de aktuelle bruksomradene.

OBS! Uautoriserte endringer i prosessenheter, parametere eller programvare
kan fore til at det endelige produktet fra V-Print splint 2.0 ikke oppfyller
spesifikasjonene.

Anvendelse:

Klargjoring::

Felgende konstruksjonsbetingelser ma tas i betraktning ved CAD-konstruksjon

iht. indikasjon:

— veggtykkelse minimum 1,5 mm / anbefalt veggtykkelse for okklusale
oppbygninger ved tilpassede skinner: 2-3 mm

— Avrund inneliggende kanter pa utsiden.

Klargjer en utskriftsjobb ved hjelp av CAM-programvare.

Bearbeiding:

Merknader:

- Bruk separate materialbrett og rengjeringsbad for hvert trykte materiale for &
unngé krysskontaminering.

- Beskytt uherdet V-Print splint 2.0 og objekter som enna ikke er etterherdet,
mot lyspévirkning umiddelbart for & forhindre uensket polymerisering.

Materialkaret skal fylles umiddelbart fer utskriften starter. Serg for at materialet

fylles inn sé fritt for bobler som mulig, og ta hensyn til fyllingsnivaet.

Start utskriftsjobben, og ta hensyn til parameterne du valgte tidligere.

Etter at utskriftsprosessen er fullfert, anbefales en avdryppingstid p& ca. 10

minutter. Fjern deretter de trykte objektene forsiktig fra konstruksjonsplattformen.

De trykte objektene ma ogsa rengjeres, torkes og ettereksponeres for & sikre de

nedvendige produktegenskapene. En detaljert forklaring av trinnene nevnt ovenfor

finner du under Etterbehandling.

Etterarbeidet m& gjennomfores omgéende for & unngé at det trykte objektet

deformeres og for & sikre nedvendig presisjon.

Anbefaling: Nar du er ferdig med arbeidet, m& du overfore restmaterialet
fra materialkaret til den opprinnelige beholderen (bruk om nedvendig en sil i
rustfritt stal). Dette tjener til & kontrollere materialkaret og muliggjer ogsé optimal
oppbevaring av utskriftsmaterialet.

Etterbehandling:

Rengjoring

Isopropanol (renhet = 98 %) skal brukes som rengjeringslesning i et
rengjoringsapparat for rengjering. Bade et uoppvarmet ultralydbad og et
uoppvarmet omreringsbad kan brukes til rengjering.

De trykte objektene mé& rengjores i to, eventuelt tre trinn. Plasser urensede,
trykte objekter i rengjoringsbadet slik at eventuelle &pninger vender nedover.
Bruk en pinsett eller egnede nedsenkingskurver til & overfere komponentene til
rengjoeringslosningene.

Sorg for at de trykte objektene ikke bererer hverandre under rengjeringen.



Ultralydbad Omreringsbad

Forrengjering Forrengjor de trykte objektene forsiktig ved & dyppe dem
(Ved behov) gjentatte ganger i et beger med isopropanol.
Grovrengjering* | 3 minutter 3 minutter

- Gjenbrukbar — Gjenbrukbar
Sluttrengjering 2 minutter 2 minutter

- Bad med frisk
rengjeringslesning

- Bad med frisk
rengjeringslesning

*Merknad: Badets rengjeringsevne avtar med flere gangers bruk. Harpiksrester pa
overflaten kan tyde pa utilstrekkelig rengjeringsevne i badet eller kontaktpunkter.
Hvis rengjeringsevnen reduseres, mé det aktuelle badet skiftes ut.

Deretter skal de trykte objektene torkes forsiktig med trykkluft. Hvis det fortsatt
er harpiksrester pé det trykte objektet etter den siste rengjeringen, eller hvis de
kommer ut fra skar under terkingen, kan det trykte objektet dyppes kort ned i det
siste rengjeringsbadet igjen. Deretter ma torkeprosessen gjentas.

Forberedelse til ettereksponering:

Forstyrrende stottestrukturer skal for ettereksponeringen skilles forsiktig og
uten kraft direkte fra det trykte objektet med et roterende instrument. Bruk
oppsugingsinnretning. Fjern resterende plaststov forsiktig med trykkluft. Skyll
deretter det trykte objektet i noen sekunder med ren isopropanol og fiern
eventuelt stovrester med en fin, ren pensel. Terk det trykte objektet forsiktig
med trykkluft.

Ettereksponering:

Utfor ettereksponeringen farst 15 minutter etter siste kontakt med isopropanol.
Det er ikke pakrevd med en beskyttelsesgassatmosfeere, men anbefales for
enklere etterbehandling.

Sorg for at de trykte objektene ikke overlapper eller berorer hverandre, da
etterpolymeriseringen ellers vil svekkes pa grunn av skyggedannelse.
Ettereksponering kan utferes med folgende enheter:

Utstyr til etterekspo- Program

nering

For eksempel: 2 x 2000 blits | Etter 2000 blits ma det folge en
Xenon-blitsenhet avkjolingsfase p& minst 2 minutter
Otoflash G171 med apent deksel. Snu deretter og
(Etter onske med N2) eksponer pa nytt med 2000 blits.

Se ogsé vedlagt ressursliste.

Sluttbehandling:

Bruk generelt lavt kontakttrykk og redusert turtall. Dette garanterer et
konsistent resultat og reduserer bearbeidingsmerker. Bruk for eksempel
et gummipoleringsredskap eller en finfortannet hardmetallfres til sliping av
stotteansatsene.

De kan ogsa brukes til senere utforming av spesielle strukturer.

For & sikre en formtilpasset sliping, f.eks. mellom stotteanlegg og det trykte
objektet, anbefales det & bearbeide overflaten i det respektive omradet med
grovere eller finere gummipolering. Det kan ogsa oppnas et tilsvarende resultat
med slipepapir, om nedvendig i forskjellig korning.

For & f& en heyglanset overflate ber objektet forst poleres med pimpstein.

Fjern deretter pimpsteinrester grundig under rennende vann og ved hjelp av en
berste. Bearbeid sa objektet med polerskive og heyglanspoleringspaste uten &
bruke for mye kraft.

Sluttrengjering:

Rengjer objektet grundig. Fjern grove rester med dampstréle. Deformering som
oppstar her, er reversibel. Den avsluttende sluttrengjeringen kan gjennomferes
som kort nedsenking i uoppvarmet vannultralydbad. | stedet for vann kan det
brukes en tensidlesning for & fierne olje- eller fettholdig forurensning.

Desinfeksjon:

Gjenstander fremstilt med V-Print splint 2.0 kan desinfiseres med
alkohol- eller aldehydbaserte desinfeksjonslesninger (f.eks. etanol (= 70 %), MD
520 fra Diirr, Cavex Impre Safe fra Cavex). Folg produsentens bruksanvisning.

Merknader, sikkerhetstiltak:

— Bruk kun V-Print splint 2.0 intraoralt nar det er ferdig polymerisert.
Overhold etterbehandlingsprosessen.

Kontakt mellom ubehandlet V-Print splint 2.0 og hud/slimhinner og eyne kan
veere lett irriterende og ber unngas.

Det anbefales & bruke vernekleer. | tillegg ma man passe pé at man ikke puster
inn damp og/eller stov. Bruk av egnet munnbind og/eller bruk av oppsugings-
innretning anbefales.

Véare merknader og/eller rad fritar deg ikke fra & kontrollere om produktene
som leveres av oss, er egnet til det tiltenkte formalet.

Lagring:

Oppbevaring ved 15-28 °C. Lukk flasken umiddelbart etter bruk for & forhindre
lyspavirkning og pafelgende polymerisering. lkke bruk produktet etter
utlepsdatoen.

Kassering:
Produktet ma avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

Alvorlige tilfeller som dedsfall, midlertidig eller permanent alvorlig forringelse
av helsen til pasienten, brukeren eller andre personer og en alvorlig
folkehelserisiko som er oppstatt eller kunne ha oppstétt i forbindelse med bruk av
V-Print splint 2.0, ma rapporteres tii VOCO GmbH og de ansvarlige
myndighetene.

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt

Produktbeskrivning:

V-Print splint 2.0 &r en ljushérdande plast for generativ tillverkning av
behandlingsskenor samt hjélp- och funktionsdelar fér tanddiagnostik. Tack vare
sin speciella sammanséttning har V-Print splint 2.0 sarskilt hég slagseghet.

Indikationer:

— Behandlingsskenor

— Hjalp- och funktionsdelar fér diagnos
— Blekningsskenor (hemmablekning)

Kontraindikationer:

V-Print splint 2.0 innehéller metakrylat och fosfinoxid.

V-Print splint 2.0 ska inte anvéndas vid kénd hypersensivitet (allergi) mot nagot
av innehallet.

Patientmalgrupp:
V-Print splint 2.0 kan anvéandas for alla patienter utan begrénsning avseende
&lder eller kon.

Prestandaegenskaper:
Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven enligt dess avsedda
andamal samt géllande produktstandarder.

Anvéndare:
Anvéandningen av V-Print splint 2.0 ska utféras av professionellt
utbildad tandvardspersonal.

Krav p& maskin- och programvara

CAD-mjukvara'
Dentalscanner

Programvara fér planering och utformning av
behandlingsskenor samt skenor, hjélp- och funktionsdelar
for tanddiagnostik.

Programvaran, inklusive dentalscannern, maste uppfylla
tillampliga lokala specifikationer for medicintekniska
produkter och méjliggéra utmatning av den patientspecifika
designen som STL-datasats.

CAM-mjukvara Programvara for férberedelse av utskriftsjobbet.
Komponenten &ndras inte. Endast strukturer som maéjliggor

3D-utskrift skapas.

Till exempel:
- Autodesk Netfabb version 2020 eller senare for SolFlex
3D-utskrift.
'Med programvara som produkt as Device

SaMD) avses fristdende (standalone) programvara som &r en medicinteknisk
produkt (MP) och inte en del av en sadan.

Tillverkningssystem Till exempel:

VOCO SolFlex 170
VOCO SolFlex 350
VOCO SolFlex 650

VOCO SolFlex 170 HD

Ljushardningsapparater Till exempel:

Otoflash G171

Se aven: bifogad resurslista eller www.voco.dental/3dprintingpartners

Respektive drifts- och/eller bruksanvisningar fran respektive program-, anord-
nings-, material- och/eller komponenttillverkare som behévs for tillverkningspro-
cessen maste beaktas.

Klargér i férvag om de program, anordningar och/eller objekt som ska anvandas
ar utformade och godkanda for respektive tillampningar.

OBSERVERA: Obehdriga andringar av processenheter, parametrar eller
programvara kan leda till att slutprodukten fran V-Print splint 2.0 inte uppfyller
specifikationerna.

Anvindning:

Forberedelser:

For CAD-konstruktion enligt indikationerna maste foljande konstruktionsvillkor

beaktas:

- Minsta vaggtjocklek 1,5 mm/rekommenderad minsta vaggtjocklek for ocklusal
uppbyggnad med justerade skenor: 2-3 mm

- Runda av innerkanterna pa utsidan.

Forbered ett utskriftsjobb med hjélp av CAM-mjukvara.

Bearbetning:

Information:

- Anvénd separata materialbehéllare och rengdringsbad for varje utskriftsmaterial
for att undvika korskontaminering.

— Ej hardad V-Print splint 2.0 samt dnnu ej hardade objekt ska omedelbart
skyddas mot ljuspaverkan s& att odnskad polymerisering férhindras.

Materialbehallaren ska fyllas omedelbart innan utskriften startas. Undvik

luftbubblor s& mycket det gar under péafylining med beaktande av fyllnadsnivan.

Starta utskriftsjobbet med hénsyn till de parametrar du tidigare har valt.

Nar utskriftsprocessen &r klar rekommenderas en dropptid pé cirka 10 minuter. Ta

sedan forsiktigt bort de utskrivna objekten fran konstruktionsplattformen.

Dessutom maéste utskriftsobjekten rengéras, torkas och ljushardas for att

de nodvéndiga produktegenskaperna ska kunna sakerstéllas. En detaljerad

beskrivning av stegen ovan finns i Efterbehandling.

Utfor efterbearbetning omedelbart fér att undvika deformation av utskriftsobjektet

och for att sékerstélla den precision som krévs.

Rekommendation: Nér du har slutfért arbetet éverfor du restmaterial fran
materialbehallaren till originalbehallaren (anvand vid behov en sikt i rostfritt stal).
Detta gor du for att & ena sidan kontrollera materialformen och & andra sidan
mojliggdrs optimal forvaring av utskriftsmaterialet.

Efterbearbetning:

Rengbring

Anvand isopropanol (renhet = 98 %) som rengéringslésning i en rengéringsenhet.
Som rengdringsenhet fungerar bade ett ouppvarmt ultraljudsbad och ett
ouppvéarmt omrérningsbad.

Utskriftsobjekten ska rengéras i tva eller om s& onskas i tre steg. Placera
ej rengjorda utskriftsobjekt i rengéringsbadet sa att eventuella 6ppningar
pekar nedat. Anvand pincett eller motsvarande sénkkorgar for att Gverfora
komponenterna till rengéringslésningarna.

Se till att utskriftsobjekten inte vidrér varandra under rengring.

Ultraljudsbad Omréringsbad

Forrengdring
(valfritt)

Forrengor utskriftsobjekt noggrant genom att sénka ned
dem flera ganger i en bagare med isopropanol.

3 minuter
- kan anvéndas flera ganger

3 minuter
- kan anvéndas flera ganger

Grovrengéring*

2 minuter
— Nytt rengodringsbad

2 minuter
— Nytt rengoéringsbad

Slutrengodring

*Anmérkning: Badets rengdringsprestanda avtar med 6kad anvandning. Rester
av harts pa ytan kan tyda pé otillrécklig rengéringsprestanda hos badet eller
kontaktpunkterna. Om rengéringsprestandan minskar maste badet bytas ut.
Torka sedan utskriftsobjekten forsiktigt med tryckluft. Om det fortfarande
finns hartsrester pa utskriftsobjektet efter slutrengéring eller om det trénger
ut frn undersnitt under torkning, kan utskriftsobjektet snabbt sénkas ned i
slutrengéringsbadet igen torkningsprocessen maste sedan upprepas.

Forberedelse ljushardning:

Storande stodstrukturer bor aviagsnas forsiktigt och utan kraft med ett roterande
instrument s& direkt pa utskriftsobjektet som méjligt fére ljushardning.

Anvand utsugssystem. Ta forsiktigt bort eventuella rester av plastdamm med
tryckluft. Skolj sedan utskriftsobjekten med ren isopropanol i ndgra sekunder och
anvand vid behov en fin, ren borste for att ta bort eventuella dammrester. Torka
forsiktigt utskriftsobjekten igen med tryckluft.

Ljushérdning:

Utfor inte ljushardning férrdn 15 minuter efter den senaste kontakten med
isopropanol.

Skyddsgasatmosfar ar inte obligatorisk men rekommenderas eftersom det
underléttar efterbearbetning.

Se till att utskriftsobjekten inte ligger pa eller vidrér varandra, annars péverkar
skuggning efterpolymerisationen.

Ljushardning kan utféras med féljande anordningar:

Ljushardningsapparat | Program

2 x 2000 blixtar | Efter 2000 blixtar krévs en ned-
kylningsfas pa minst 2 minuter
med 6ppet lock. Vand och belys

med 2000 blixtar igen.

Till exempel:
Blixtlampa Xenon
Otoflash G171
(tillval med N2)

Se &ven: Bifogad resurslista

Slutbehandling:

Arbeta generellt med 1&gt kontakttryck och reducerat varvtal. Detta garanterar
ett jamnt resultat och minskar dessutom risken for odnskade mérken fran
bearbetningen.

Anvéand till exempel en gummipolerare eller en fintandad hardmetallfras for att
slipa stédstumparna.

Denna kan ocksé anvandas for senare bearbetning av speciella strukturer.

For att kunna genomféra en precis slipning, t.ex. mellan stédstump och
utskriftsobjekt, rekommenderar vi att du bearbetar ytan i respektive omrade med
grovre eller finare gummipolerare. Ett motsvarande resultat kan &ven uppnas med
slippapper, vid behov med olika kornstorlekar.

For att uppné en hogblank yta, polera forst objektet med pimpsten.

Ta sedan bort rester av pimpsten noggrant under rinnande vatten med hjélp av
en borste.

Bearbeta objektet for hégglanspolering med polerskiva och hdgglanspolerpasta
utan att trycka for kraftigt.

Slutrengéring:

Rengér objektet noggrant. Grova rester kan avidgsnas med &ngstréle. Deformation
som uppstar &r reversibel. Slutrengéring kan utféras genom att produkten férvaras
kort i ett ouppvarmt ultraljudsbad med vatten. Fér att f& bort oljiga eller feta
fororeningar kan du anvénda en tensidldsning istéllet fér vatten.

Desinfektion:

Objekt tillverkade med V-Print splint 2.0 kan desinficeras med desinfektionsmedel
baserade p& alkohol eller aldehyd (t.ex. etanol (= 70 %), (MD 520 fran Diirr, Cavex
Impre Safe fran Cavex). Beakta tillverkarens bruksanvisning.

Information, férsiktighetsatgarder:

— V-Print splint 2.0 ska endast anvéndas intraoralt i ett fullstandigt polymeriserat

tillstdnd. Observera efterbehandlingsprocessen.

Kontakt mellan ej hardad V-Print splint 2.0 och hud/slemhinnor och 6gon kan

ha en irriterande verkan och bér undvikas.

- Vi rekommenderar att du bar skyddsklader. Se dven till att inte andas in angor
och/eller damm. Vi rekommenderar anvéndning av l&mplig ansiktsmask och/
eller utsugssystem.

- Vara anvisningar och/eller var radgivning befriar dig inte fran att kontrollera de
av oss levererade preparaten avseende deras lamplighet for den avsedda
anvandningen.

Forvaring:

Forvaras vid 15 °C - 28 °C. Forslut flaskan direkt efter anvandning for att
férhindra péverkan av ljus och darmed polymerisering. Anvand inte efter
utgéngsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt féreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tillbud som dédsfall, tillféllig eller permanent bestédende férsamring av
en patients, en anvandares eller andra personers hélsotillstand samt allvarlig fara
for folkhédlsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat uppkomma i samband
med V-Print splint 2.0 ska rapporteras till VOCO GmbH samt till ansvarig
myndighet.
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vOoCco
V-Print® splint 2.0

Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszkéz

c € 0482
Termékleiras:

A V-Print splint 2.0 egy fényre k&té mianyag, amely terdpias sinek, valamint
fogaszati diagnosztikai segédeszkozok és funkciondlis alkatrészek generativ
gyartasahoz hasznalhaté. Specidlis 6sszetételének kdszonhetéen a V-Print
splint 2.0 killonésen nagy Utésallésaggal rendelkezik.

Javallatok:

— Teréapias sinek

— A diagnézishoz kapcsolédd segéd- és funkciondlis alkatrészek
— Fogfehérité sinek (otthoni fogfehérités)

Ellenjavallatok:

A V-Print splint 2.0 metakrilatokat és foszfin-oxidot tartaimaz.

AV-Print splint 2.0 ezen &sszetevdivel szembeni ismert tilérzékenység (allergia)
esetén nem hasznalhat6 fel.

Beteg célcsoport:
A V-Print splint 2.0 minden beteg esetében korra és nemre vonatkozé
megkétések nélkil alkalmazhato.

Teljesitmény jellemzék:
A termék teljesitmény jellemz6i megfelelnek a rendeltetés szerinti
kovetelményeknek és a vonatkozé termékszabvanyoknak.

Felhasznalék:
A V-Print splint 2.0 csak szakképzett fogaszati személyzet hasznélhatja.

Hardver- és szoftverkdvetelmények

CAD-szoftver
Fogaszati
szkenner

Szoftver a terapias sinek, valamint a fogaszati
diagnosztikdban hasznalt sinek, segéd- és funkcionalis
alkatrészek tervezéséhez és formatervezéséhez.

A szoftvernek, beleértve a fogaszati szkennert is, meg
kell felelnie az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozé helyi
eléirasoknak, és lehetévé kell tennie a paciensspecifikus
formaterv el6allitasat STL adatallomanyként.

CAM-szoftver Szoftver a nyomtatasi feladat el6készitéséhez. Az alkatrész

a folyamat soran nem véltozik. Csak olyan strukturak

jonnek létre, amelyek lehetévé teszik a 3D nyomtatast.

Példaul:

- Autodesk Netfabb 2020-as vagy Ujabb verzié a SolFlex
3D nyomtatashoz.

A szoftver mint orvostechnikai eszkéz (Software as Medical Device, SaMD)
olyan standalone (6nallé) szoftverre utal, amely orvostechnikai eszkéz, de nem
része annak.

Példaul:

VOCO SolFlex 170
VOCO SolFlex 350
VOCO SolFlex 650
VOCO SolFlex 170 HD

Gyartasi berendezések

Példaul:
Otoflash G171

Utévilagité készilekek

Lasd még: a csatolt forraslistin vagy a www.voco.dental/3dprintingpartners
weboldalon

A gyartasi folyamathoz sziikséges megfelelé programok, késztilékek, anyagok
és/vagy alkatrészek gyartdinak vonatkozé kezelési és/vagy hasznalati utmutatéit
be kell tartani.

Elézetesen tisztazza, hogy az On altal haszndlni kivant programokat, késziilékeket
és/vagy targyakat a megfeleld alkalmazasokhoz tervezték-e és engedélyezték-e.
FIGYELEM: Az eljarasok soran hasznalt késztilékek, paraméterek vagy szoftverek
jogosulatlan megvaltoztatasa azt eredményezheti, hogy a V-Print splint 2.0 altal
készitett végleges targy nem felel meg a specifikacioknak.

A felhasznalas médja:

El6készités:

A kévetkezé konstrukciods feltételeket kell figyelembe venni egy indikacidorientalt

CAD-tervezésnél:

- Minimdlis falvastagsag 1,5 mm / Ajanlott minimalis falvastagsag az okkluzalis
felépitményhez kiigazitott sinek esetén: 2-3 mm

— Kerekitse le a bels6é peremeket a kiilsé oldalon.

Készitsen elé egy nyomtatasi feladatot a szeletel6 szoftver segitségével.

Feldolgozas:

Megjegyzések:

— Akeresztszennyez6dés elkerllése érdekében hasznaljon killén anyagtalcakat
és tisztitofurdSket az egyes nyomtatasi anyagokhoz.

— Anem kikeményitett V-Print splint 2.0 és a még nem utékeményitett targyakat
azonnal védje a fénytdl, hogy megakadalyozza a nem kivant polimerizaciot.

Az anyagtélcat kozvetlenll a nyomtatds megkezdése el6tt kell megtdlteni.

Ugyeljen arra, hogy az anyagot lehetSleg buborékmentesen téltse be, figyelembe

véve a toltottségi szintet.

Inditsa el a nyomtatasi feladatot, figyelembe véve az On 4ltal korabban kivalasztott

paramétereket.

A nyomtatasi folyamat befejezése utan kb. 10 perc csepegtetési id6 ajanlott.

Ezutan 6vatosan tavolitsa el a nyomtatott targyakat az épitélaprol.

Anyomtatott targyakat két, esetleg harom Iépésben kell megtisztitani. A tisztitatlan
nyomtatott targyakat Ugy helyezze a tisztitéfirdébe, hogy az esetleges nyilasok
lefelé nézzenek. Haszndljon egy csipeszt vagy a megfelel6 siillyesztékosarakat
az alkatrészek tisztitdoldatokba val6 athelyezéséhez.

Ugyeljen arra, hogy a nyomtatott targyak tisztitas kzben ne érjenek egymashoz.

Ultrahangos flrdé Keveréfirdé

Elétisztitds
(Valaszthatd)

A nyomtatott targyakat 6vatosan tisztitsa el tgy, hogy
tobbszor belemartja ket egy pohar izopropanolba.

Durva tisztitas* | 3 perc

- tobbszor felhasznalhaté

3 perc
- tébbszor felhasznalhaté

Végs6 tisztitas 2 perc

— Friss tisztit6 flrdé

2 perc
— Friss tisztit6 flrdé

*Megjegyzés: A flrdé tisztitasi teljesitménye a haszndlat soran csokken. A
fellleten Iév6 gyantamaradvanyok a flird6 elégtelen tisztitasi teljesitményére vagy
érintkezési pontokra utalhatnak. Ha a tisztitasi teljesitmény csokken, a megfelelé
fird6t ki kell cserélni.

A nyomtatott targyakat ezutan sdritett levegével gondosan meg kell szaritani.
Ha a végsé tisztitas utdn még mindig vannak gyantamaradvanyok a nyomtatott
targyon, vagy ha azok a szaritds soran kijénnek az alulvagasokbdl, akkor a
nyomtatott targyat révid idére Ujra be lehet meriteni a végsé tisztitoéflrdébe. A
szaritasi folyamatot ezutan meg kell ismételni.

Az utévilagitas elGkészitése:

A zavaré tartészerkezeteket az utévildgitas elétt dvatosan és nem erdszakkal
kell eltavolitani egy forgé eszkozzel, lehetéleg kézvetleniil a nyomtatasi targynal.
Hasznaljon elszivé berendezést. Ovatosan tavolitsa el a maradék mianyag
port s(ritett levegével. Ezutdn néhany masodpercig oblitse le a nyomtatott
targyakat friss izopropanollal, és sziikség esetén finom, tiszta kefével tavolitsa el
a pormaradvényokat. Ovatosan széritsa meg Uijra stiritett levegével a nyomtatott
targyakat.

Utévilagitas:

Instrukcja uzycia
UE Wyréb medyczny

PL

Opis produktu:

V-Print splint 2.0 to Swiatloutwardzalny kompozyt do generatywnego
wytwarzania szyn terapeutycznych oraz elementéw pomocniczych i
funkcjonalnych do diagnostyki stomatologicznej. Dzigki specjalnej formule,
V-Print splint 2.0 cechuije sie wyjatkowo wysoka odpornoscia na uderzenia.

Wskazania:

— Szyny terapeutyczne

- Elementy pomocnicze i funkcjonalne zwigzane z diagnoza
— Naktadki do wybielania zebdw (wybielanie domowe)

Przeciwwskazania:

V-Print splint 2.0 zawiera metakrylany i tlenek fosfiny. W przypadku
rozpoznanej nadwrazliwo$ci (alergii) na sktadniki produktu
V-Print splint 2.0 nalezy zrezygnowac z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentow:
V-Print splint 2.0 moze by¢ stosowany bez ograniczen u wszystkich pacjentéw,
niezaleznie od ich wieku i pfci.

Wiasciwosci:
Wrtasciwosci produktu odpowiadaja wymogom wynikajacym z jego
przeznaczenia oraz obowigzujgcych norm produktowych.

Uzytkownik:
V-Print splint 2.0 jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika
profesjonalnego posiadajacego wyksztatcenie stomatologiczne.

Wymogi odnosnie sprzetu i oprogramowania

Oprogramowanie Oprogramowanie do planowania leczenia i projektowania

agitass L L . . CAD' szyn terapeutycznych oraz szyn, elementéw

Az utévildgitast csak 15 perccel az utolsé izopropanollal valé érintkezés utan Skaner stomato- pomocniczych i funkcjonalnych do diagnostyki
végezze el. A védGégazas atmoszféra nem feltétleniil sziikséges, de a kdnnyebb logiczny stomatologicznej.
utéfeldolgozés érdekében ajanlott. Oprogramowanie i skaner stomatologiczny musza
Ugyelni kell arra, hogy a nyomtatott targyak ne fedjék egymast, illetve ne érienek spefnia¢ obowigzujace miejscowe warunki okreslone
egymashoz, mert az arnyékképz6dés miatt romlik az utélagos polimerizacio. dla wyrobéw medycznych i umozliwiaé zapisanie
Az utévildgitast a kdvetkezé késziilékekkel lehet elvégezni: indywidualnego projektu dla pacjenta w formacie STL.

Utovilagitd készlilék Program Oprogramowanie | Oprogramowanie do przygotowania zadania wydruku.

CAM Element nie jest na tym etapie zmieniany. Tworzone sa
wytacznie struktury umozliwiajace wydruk 3D.
Példaul: 2 x 2000 2000 villanas utan legalabb Na przyktad:
Xenon vaku egység villanas 2 percig tarté hiitési fazisra van 4 N

Otoflash G171
(N2-vel vélaszthatd)

sziilkség nyitott fedéllel. Ezutan
forditsa meg és vilagitsa meg ujra
2000 villanassal.

Lasd még: a csatolt forraslistan

Végsé feldolgozas:

Altaldban alacsony érintkezési nyomdassal és csokkentett fordulatszammal
dolgozzon. Ez garantélja az egyenletes eredményt, és egyben csokkenti a nem
kivant feldolgozasi nyomok kockazatat.

Hasznédljon példaul gumipolirozét vagy finom fogazati keményfém furét a
tartéidomok lecsiszolaséhoz.

Ez a specidlis struktirak késébbi kidolgozasahoz is felnasznalhaté.

A formazaré csiszolas megvalositasa érdekében, pl. a tartéidom és a nyomtatott
targy kozott, ajanlott a felliletet a megfelel6 teriileten durvabb vagy finomabb
gumipolirozékkal megmunkalini. Hasonlé eredményt lehet elérni csiszolépapirral
is, esetleg mas szemcsemérettel.

A nagy fényességl fellilet elGallitdsahoz a targyat elészér habkével el kell
polirozni. Ezutan tavolitsa el alaposan a habkémaradvanyokat folyé viz alatt és kefe
segitségével. Végiil a targyat a nagy fényességli polirozashoz fényezétarcsaval
és nagy fényességli politirpasztaval munkalja meg, tulzott nyomas alkalmazasa
nélkdil.

Végsé tisztitas:

Alaposan tisztitsa meg a targyat. A durva maradvanyok gézsugarral tavolithatok
el. Az ennek kovetkeztében fellépé deformacio visszafordithato. A végsé tisztitast
nem fiittt ultrahangos vizflirdében torténé révid ideig tartd elhelyezéssel lehet
elvégezni. Az olajos vagy zsiros szennyezédések eltavolitasara viz helyett
tenzidoldat is hasznalhaté.

Fertétlenités:
A V-Print splint 2.0-bdl késziilt targyak fert6tlenithet6k alkoholos vagy aldehid
alapu fert6tlenit6 oldatokkal (pl. etanol (= 70%), Dirr MD 520, Cavex ImpreSafe).
Vegye figyelembe a gyarté hasznalati utasitasait.

AV-Print splint 2.0-t csak teljesen polimerizalt llapotban szabad intraoralisan

hasznalni. Tartsa szem el6tt az utéfeldolgozasi folyamatot.

A nem kikeményedett V-Print splint 2.0 bérrel/nyalkahartyaval és szemmel

valo érintkezése irritalo lehet, ezért keriilni kell.

— Véddruhazat viselése ajanlott. Tovabba tigyeljen arra, hogy ne Iélegezzen
be gézoket és/vagy port. Megfelelé szajmaszk viselése és/vagy elszivd
berendezés hasznalata ajanlott.

~ Utmutatéink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az aldl, hogy ellenérizze

az altalunk szallitott készitményeknek a szandékolt alkalmazasi célokra vald

megfeleléségét.

Térolas:

Tarolja 15 °C-28 °C kozott. Haszndlat utan azonnal zérja le a palackot, hogy
elkerlilie a fénybehatast és az ebbdl eredd polimerizaciot. A lejarati idé utan
ne haszndlja fel.

Artalmatlanitas:
A termék artalmatlanitasa a helyi hatésagi eléirasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

A V-Print splint 2.0 alkalmazasédval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy
esetlegesen felmerld stlyos eseményeket, mint a beteg, a felnasznalé vagy mas
személyek haldla vagy egészségi dllapotanak ideiglenes vagy tartdsan sulyos
romlasa, illetve a sllyos kézegészségiigyi veszély, be kell jelenteni a VOCO
GmbH és az illetékes hatdsag szamara.

Ezenkivil a nyomtatott targyakat meg kell tisztitani, meg kell szaritani és
utélagosan meg kell vilagitani a termék kivant tulajdonsagainak biztositasa
érdekében. A fent emlitett Iépések részletes magyarazata az Utéfeldolgozas
menipontban talalhato.

Végezze el azonnal az utéfeldolgozést, hogy elkeriilie a nyomtatott targy
deformalédasat és biztositsa a sziikséges pontossagot.

A munka befejezése utan helyezze 4t a maradék anyagot az
anyagtalcabdl az eredeti tartalyba (szlikség esetén haszndljon nemesacél szitat).
Ez az anyagtalca ellenérzésére szolgdl, és lehetévé teszi a nyomtatési anyag
optimalis tarolasat is.

Utdéfeldolgozas:

Tisztitas

A tisztitdshoz izopropanolt (tisztasdga = 98%) kell haszndlni tisztitéoldatként
egy tisztitokészulékben. Tisztitokészulékként flitetlen ultrahangfiirdé és fltetlen
keverdfiirdé egyarant hasznalhato.

- Autodesk Netfabb wersja 2020 lub pézniejsza do
drukarki 3D SolFlex.

"Poprzez oprogramowanie jako wyréb medyczny (Software as Medical Device
SaMD) rozumiane jest oprogramowanie typu standalone (samodzielne), ktére
stanowi wyréb medyczny (MD), lecz nie jest czescia wyrobu medycznego.

Urzadzenia do produkgcji Na przykfad:

VOCO SolFlex 170
VOCO SolFlex 350
VOCO SolFlex 650

VOCO SolFlex 170 HD

Urzadzenia do polimery-
zacji koricowej

Na przykfad:
Otoflash G171

Patrz réwniez: dotaczona lista zasobéw lub www.voco.dental/3dprintingpartners
Nalezy przestrzegac instrukcji obstugi i/lub uzywania odpowiednich programéw,
urzadzen, materiatéw i/lub czesci niezbednych w procesie produkcii.

Na wstepie nalezy ustali¢, czy dane programy, urzadzenia i/lub obiekty sa
przeznaczone i zatwierdzone do odpowiednich zastosowarn.

UWAGA: Wszelkie nieupowaznione zmiany wprowadzane w urzadzeniach
procesowych, parametrach lub oprogramowaniu moga skutkowac niezgodnoscia
obiektu koricowego z materiatu V-Print splint 2.0 ze specyfikacjami.

Zastosowanie:

Przygotowani

W celu uzyskania konstrukcji CAD zgodnej ze wskazaniami, nalezy uwzgledni¢
nastepujace dane konstrukcyjne:

— Minimalna grubos¢ sciany 1,5 mm / Zalecana grubos¢ sciany dla powierzchni
zwarciowych przy dopasowanych szynach: 2-3 mm

— Nalezy zaokragli¢ wewnetrzne krawedzie od strony zewnetrznej.

Przygotowaé zadanie drukowania za pomoca oprogramowania do CAM.

Sposéb uzycia:

Wskazéwki:

— Nalezy uzywa¢ oddzielnych wanien z materiatem oraz oddzielnych kapieli
czyszczacych dla kazdego materialu do drukowania, aby wykluczyé
mozliwos¢é zanieczyszczenia krzyzowego.

— Nieutwardzony materiat V-Print splint 2.0 oraz niespolimeryzowane obiekty
nalezy chroni¢ przed $wiattem, aby zapobiec niepozadanej polimeryzaciji.
Wanny nalezy napeia¢é materiatem bezposrednio przed rozpoczeciem
drukowania. Materiat nalezy wlewa¢ unikajgc powstawania pecherzykéw

powietrza i przestrzegajac poziomu napetnienia.

Nalezy uruchomi¢ zadanie wydruku z uwzglednieniem wczesniej wybranych

parametrow.

Po zakonczeniu procesu drukowania zaleca si¢ zachowanie czasu odsaczania

wynoszacego ok. 10 minut. Nastepnie nalezy ostroznie odtaczy¢ wydrukowane

obiekty od platformy konstrukcyjne;j.

Ponadto nalezy wyczysci¢, osuszy¢ i poddac obiekty koricowej polimeryzacii,

aby zapewni¢ wymagane wtasciwosci wyrobu. Szczegétowy opis wymienionych

krokéw znajduje si¢ w punkcie Obrébka koricowa.

Nalezy niezwlocznie przeprowadzi¢ obrébke koricowa, by unikna¢ deformacji

wydrukowanego obiektu i zapewni¢ wymagana precyzje.

Zalecenie: Po zakonczeniu pracy nalezy przetozy¢ reszte materiatu z wanny
do oryginalnego pojemnika (ew. uzy¢ sitka ze stali nierdzewnej). Umozliwia to
kontrole wanny na materiat, a jednoczesnie wtasciwe przechowywanie materiatu
do drukowania.

Obrébka koricowa:

Czyszczenie

Do czyszczenia nalezy uzy¢ izopropanolu (czystos$¢ = 98%) w postaci roztworu
czyszczacego stosowanego w urzadzeniu czyszczgcym. Urzadzeniem
czyszczacym moze byé zaréwno nieogrzewana myjka ultradZwigkowa jak i
nieogrzewana myjka z mieszadtem.

Wydrukowane obiekty nalezy czysci¢é w dwdch, opcjonalnie trzech krokach.
Nalezy umiesci¢ nieczyszczone obiekty w kapieli czyszczacej w taki sposéb,
aby ewentualne otwory byly skierowane w dét. Do umieszczania elementéw w
roztworach czyszczacych nalezy uzywaé pesety lub odpowiednich koszy do
zanurzania.

Nalezy zwréci¢ uwage, aby wydrukowane obiekty nie stykaty sie ze sobg podczas
czyszczenia.



Myjka ultradzwiekowa Myjka z mieszadtem

Czyszczenie
wstepne
(opcjonalne)

Wydrukowane obiekty ostroznie oczysci¢ wstepnie poprzez
wielokrotne zanurzenie w zlewce z izopropanolem.

Czyszczenie
zgrubne*

3 minuty
- mozliwe wielokrotnie

3 minuty
- mozliwe wielokrotnie

Czyszczenie
koncowe

2 minuty
- $wieza kapiel czyszczaca

2 minuty
- $wieza kapiel czyszczaca

*Wskazéwka: Moc czyszczaca myjki obniza sig¢ z biegiem czasu uzytkowania.
Pozostatosci zywicy na powierzchni moga wskazywaé na niedostateczna moc
czyszczaca myjki lub stykanie sie obiektéw. W przypadku obnizenia mocy
czyszczacej nalezy wymienié¢ myjke na nowa.

Nakoniec ostroznie osuszy¢ obiekty sprezonym powietrzem. Jesli po czyszczeniu
koricowym na wydrukowanym obiekcie nadal znajduja si¢ pozostatosci zywicy
lub jesli pozostatosci zywicy wydostaja sie z podcie¢ podczas suszenia, mozna
ponownie zanurzy¢ obiekt w kapieli koricowej. Nastepnie nalezy powtdrzyé
suszenie.

Przygotowanie do polimeryzacji koricowej:

Przeszkadzajace elementy podtrzymujace nalezy przed polimeryzacja koricowa
ostroznie i bez uzycia sity usunaé za pomoca narzedzia obrotowego, odcinajac
je mozliwie jak najblizej wydrukowanego obiektu. Nalezy stosowaé system
odsysajacy. Pozostaty pyt kompozytowy nalezy ostroznie usuna¢ za pomoca
sprezonego powietrza. Nastepnie nalezy przeptuka¢ wydrukowane obiekty
przez kilka sekund $wiezym izopropanolem oraz ew. usunac pozostatosci pytu
za pomoca delikatnego, czystego pedzelka. Ponownie nalezy starannie osuszy¢
wydrukowane obiekty sprezonym powietrzem.

Polimeryzacja koricowa:

Polimeryzacje koricowa nalezy przeprowadzi¢ dopiero w 15 minut po ostatnim
kontakcie z izopropanolem. Atmosfera gazu ochronnego nie jest bezwzglednie
konieczna, jest jednak zalecana dla utatwienia obrébki koricowej.

Nalezy zwrdci¢ uwage, aby wydrukowane obiekty nie przemieszczaly sie ani nie
stykaly sig ze soba, poniewaz skutkuje to niedostateczna polimeryzacja wskutek
przestoniecia $wiatta.

Polimeryzacje koricowa mozna przeprowadzi¢ za pomoca nastepujacych
urzadzen:

Urzadzenie do Program

polimeryzaciji

koncowej

Na przyktad: 2 x 2000 Po wykonaniu 2000 btyskéw
polimeryzator z btyskéw nalezy pamieta¢ o zachowaniu

ksenonowa lampa
btyskowa
Otoflash G171
(opcjonalnie z N2)

fazy chtodzenia przez min. 2
minuty przy otwartej pokrywie.
Nastepnie nalezy obrécic obiekt
i ponownie polimeryzowac za
pomoca 2000 btyskow.

Patrz réwniez: dotaczona lista zasobéw

Obrébka koricowa:

Ogolnie, pracowaé z niewielkim naciskiem i obnizona predkoscia obrotowa.
Zapewnia to réwnomierny rezultat i obniza ryzyko niepozadanych sladéw po
obrébce.

Do zeszlifowania nasady elementéw podtrzymujacych nalezy uzyé, na przyktad,

gumki do polerowania lub wiertta z weglikdw z drobnymi ostrzami.

Mozna uzy¢ go réwniez w celu pdzniejszego opracowania specjalnych struktur.

W celu réwnego zeszlifowania np. obszaru pomiedzy nasada elementu
podtrzymujacego a wydrukowanym obiektem, zaleca sie opracowac powierzchnie
na danym obszarze za pomoca grubo- lub drobnoziarnistych polerek gumowych.
Odpowiedni efekt mozna uzyskac¢ réwniez przy uzyciu papieru $ciernego o
réznorodnej ziarnistosci.

W celu uzyskania powierzchni o wysokim stopniu potysku, obiekt nalezy najpierw
wstepnie wypolerowa¢ pumeksem. Nastepnie doktadnie usuna¢ pozostatosci
pumeksu pod biezaca woda przy uzyciu szczotki.

Na zakoriczenie nalezy wypolerowac na wysoki potysk za pomoca migkkiej polerki
i odpowiedniej pasty polerskiej, bez wywierania nadmiernego nacisku.

Czyszczenie koncowe:

Nalezy doktadnie oczysci¢ obiekt. Wigksze pozostatosci mozna usunaé
strumieniem pary. Wystepujaca przy tym deformacija jest odwracalna. Czyszczenie
koricowe mozna przeprowadzi¢ poprzez umieszczenie obiektu na krétki czas w
nieogrzewanej myjce ultradzwiekowej. W celu usuniecia oleistych lub ttustych
zanieczyszczen zamiast wody mozna zastosowaé roztwér surfaktantu.

Dezynfekcja:

Obiekty wykonane z materiatu V-Print splint 2.0 mozna dezynfekowac za pomoca
roztwordéw dezynfekcyjnych na bazie alkoholu lub aldehydéw (np. etanol (= 70%),
MD 520 z Diirr, Cavex Impre Safe z Cavex).

Nalezy przestrzega¢ instrukciji uzywania udostepnionych przez producentéw.

Informacje Srodki o

Materiat V-Print splint 2.0 nalezy stosowaé w jamie ustnej pacjenta wytacznie
w stanie utwardzonym. Nalezy przestrzega¢ procesu obrébki koricowe;.

— Kontakt nieutwardzonego materiatu V-Print splint 2.0 ze skéra/btong $luzowa
i oczami moze mie¢ dziatanie draznigce i nalezy go unikac.

Zaleca sig noszenie odziezy ochronnej. Ponadto nalezy unika¢ wdychania
oparéw oraz/lub pytéw produktu. Zaleca si¢ stosowanie odpowiedniej
maseczki oraz/lub systemu odsysania.

Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniaja Panstwa z
obowigzku sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas preparatéw
do zamierzonych zastosowan.

Przechowywanie:

Przechowywa¢ w temperaturze 15°C - 28°C. Po uzyciu materiatu nalezy
natychmiast zamkna¢ butelke, aby nie narazac jej zawartosci na kontakt ze
Swiattem i zapobiec niepozadanej polimeryzaciji. Nie stosowac po uptywie terminu
waznosci.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowiagzek zgtaszania:

Wszelkie powazne incydenty, takie jak zgon pacjenta, czasowe lub trwate powazne
pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby oraz powazne
zagrozenie zdrowia publicznego, ktére wystapity badz mogty wystapi¢ w zwiazku z
zastosowaniem produktu V-Print splint 2.0, nalezy zgtaszac firmie VOCO GmbH
oraz wtasciwym organom.

Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostfedek

CS

Popis produktu:

Material V-Print splint 2.0 je svétlem vytvrzovany plast pro generativni vyrobu
terapeutickych dlah a také pomocnych a funkénich dild pro zubni diagnostiku.
Diky svému specidlnimu sloZzeni ma material V-Print splint 2.0 obzvlasté
vysokou razovou odolnost.

Indikace:

- Terapeutické dlahy

— Pomocné a funkéni dily souvisejici s diagnostikou
— Bélici dlahy (doméci béleni)

Kontraindikace:

V-Print splint 2.0 obsahuje metakrylaty a fosfinoxid. V pfipadé znamé
precitlivélosti (alergie) na tyto slozky produktu V-Print splint 2.0 je nutné od
pouziti upustit.

Cilova skupina pacienti:
V-Print splint 2.0 Ize pouzit pro vSechny pacienty bez omezeni véku nebo
pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkim uréeného téelu pouziti
a pfislusnych standard(i vyrobkd.

Uzivatel:
Aplikaci produktu V-Print splint 2.0 provadi uZivatel odborné vzdélany v oboru
zubniho Iékafrstvi.

Pozadavky na hardware a software

Software' CAD
Zubni skener

Software pro planovani a navrhovani terapeutickych dlah
a také dlah, pomocnych a funkénich dili pro zubni diag-
nostiku.

Software, véetné zubniho skeneru, musi byt v souladu s
platnymi mistnimi predpisy pro zdravotnické prostredky a
musi umozriovat vystup navrhu specifického pro pacienta
ve formé datové sady STL.

Software CAM Software pro pfipravu tiskové ulohy. Soucast se v

tomto procesu neméni. Vytvari se pouze struktury, které

umozriuji 3D tisk.

Napfiklad:

— Autodesk Netfabb verze 2020 nebo novéjsi pro 3D
tisk SolFlex.

Software jako zdravotnicky prostiedek (Software as Medical Device SaMD)
oznaduje samostatny (nezavisly) software, ktery je zdravotnickym prostfedkem
(ZP), ale neni jeho soucasti.

Vyrobni systémy Napfiklad:

VOCO SolFlex 170
VOCO SolFlex 350
VOCO SolFlex 650

VOCO SolFlex 170 HD

UV vytvrzovaci jednotky Napfiklad:

Otoflash G171

Viz také: pfilozeny seznam zdrojd nebo www.voco.dental/3dprintingpartners

Je tfeba dodrzovat pfislusné navody k obsluze a/nebo navody k pouZiti
pfislusnych programd, zafizeni, material a/nebo vyrobct dild, které jsou potiebné
pro vyrobni proces.

Predem si ujasnéte, zda jsou programy, zafizeni a/nebo predméty, které hodlate
pouzivat, navrzeny a schvaleny pro pfislusné aplikace.

POZOR: Neopravnéné zmény procesnich zafizeni, parametri nebo softwaru
mohou vést k tomu, Ze vysledny pfedmét z V-Print splint 2.0 nebude odpovidat
specifikacim.

Pouziti:
Priprava:

Pro navrh CAD, ktery je v souladu s indikacemi, je tfeba vzit v Gvahu nasleduijici
podminky néavrhu:

— Minimalni tloustka stény 1,5 mm / doporu¢ena tloustka stény pro okluzni
konstrukci pfi upravenych dlahach: 2-3 mm.

— Vnitini hrany na vnéjsi strané zaoblete.
Pripravte tiskovou tlohu pomoci softwaru pro CAM.

Zplsob pouzi

Informace:

- Pro kazdy tiskovy material pouzivejte samostatné zasobniky materialu a Gistici
1azné, abyste zabranili kiizové kontaminaci.

— Nevytvrzeny materidl V-Print splint 2.0 a predméty, které jesté nebyly
dodate¢né vytvrzeny, okamzité chrafite pfed plsobenim svétla, aby se
zabranilo k nezadouci polymeraci.

Zasobnik materidlu by mél byt napinén bezprostfedné pred zahajenim tisku.

Dbejte na to, aby byl materidl naplnén pokud mozno bez bublin, pfi dodrzeni

drovné naplnéni.

Spustte tiskovou Ulohu s ohledem na pfedem zvolené parametry.

Po dokongeni tisku se doporuéuje doba odkapavani priblizné 10 minut. Poté

opatrné odstrarite vytisténé pfedméty z konstrukéni plosiny.

Déle je tfeba vytiSténé predméty ocistit, vysusit a vystavit UV zafeni, aby byly

zaji$tény pozadované vlastnosti vyrobku. Podrobné vysvétleni vy$e uvedenych

krok( naleznete v ¢asti Dodateéné opracovani.

lhned provedte nasledné zpracovani, aby se zabranilo deformaci ti§téného

predmétu a zajistila se pozadovana presnost.

Doporuceni: Po dokonéeni prace preneste zbyvajici material ze zasobniku
materidlu do piivodni nadoby (v pfipadé potfeby pouZijte nerezové sito). To
slouzi ke kontrole zasobniku materidlu a také umozriuje optimaini skladovani
tiskového materidlu.

Dodate&né opracovani:

Cisténi

Pro ¢isténi by se mél pouzivat izopropanol (Cistota = 98 %) jako Cistici roztok
v gisticim zafizeni. Cisticim zafizenim m(ize byt bud' nevyhfivana ultrazvukova
lazen, nebo nevyhfivana michaci lazer.

Vytisténé predméty je tfeba Cistit ve dvou nebo pfipadné ve tfech krocich.
Umistéte nevycisténé vytisténé predméty do dCistici l1azné tak, aby vSechny
pfipadné otvory sméfovaly dold. K pfeneseni soucasti do Cisticich roztokd
poutzijte pinzetu nebo vhodné potapéci kose.

Dbejte na to, aby se vyti§téné predméty béhem cisténi vzajemné nedotykaly.

Ultrazvukova lazer Michaci laze

Predcisténi
(volitelné)

Vytisténé pfedméty opatrné predem ocistéte tak, Ze je
nékolikrat ponofite do kadinky s isopropanolem.

Hrubé cisteni* 3 minuty 3 minuty

— opakované pouzitelné — opakované pouzitelné
Zavérecné 2 minuty 2 minuty
cisténi - Cerstva Cistici lazen - Cerstva Cistici lazen

*Upozornéni: S pokracujicim pouzivanim se snizuje Cistici vykon lazné. Zbytky
pryskyfice na povrchu mohou znamenat, Ze Gistici vykon 1azné je piili$ nizky
nebo Ze existuji kontaktni mista. Pokud se €istici vykon sniZi, je tfeba pfislusnou
lazef vymeénit.

Vyti§téné predméty je pak tfeba peclivé vysusit stlaGenym vzduchem. Pokud
jsou na vytisténém predmétu po zavérecném Cisténi stale zbytky pryskyfice nebo
pokud béhem suseni vystupuji z podiezani, Ize vytistény pfedmét znovu kratce
ponorit do zavérecné Cistici 1azné. Proces suseni je pak tfeba opakovat.

Priprava na dodatecny osvit:

Rusivé podpirné struktury by se pfed dodatetnym osvitem mély opatné a
bez pouziti sily oddélit rotacnim nastrojem pokud mozno pfimo u vytisténého
predmétu. Pouzijte odsavaci jednotku. Zbytkovy prach z plastu opatrné odstrarite
stlaGenym vzduchem. Vytisténé predméty pak nékolik sekund oplachujte
Cerstvym isopropanolem a pfipadné s pomoci jemného, Cistého $tétce odstrarite
zbytky prachu. Vyti§téné predmeéty znovu peclivé vysuste stlaéenym vzduchem.

Vystaveni UV zafeni:
Vystaveni UV zafeni provadéjte az 15 minut po poslednim kontaktu s
isopropanolem. Atmosféra ochranného plynu neni nezbytné nutna, ale doporucuje
se pro snadnéjsi nasledné zpracovani.

Je tfeba dbat na to, aby se vytisténé predméty vzajemné neprekryvaly nebo
nedotykaly, protoZe jinak dojde k naruseni nasledné polymerizace vznikem stint.
Vystaveni UV zéfeni Ize provést pomoci nasledujicich zafizeni:

UV vytvrzovaci Program

jednotka

Naptiklad: 2 x 2000 Po 2000 zablescich dodrzujte
Xenonova zableskova | zableskd fazi chladnuti po dobu nejméné
jednotka 2 minut s otevienym vikem. Poté
Otoflash G171 obratte a znovu exponujte 2000
(volitelné s N2) zablesky.

Viz také: pfilozeny seznam zdroji

Dokoncovaci prace:

Obecné pracujte s nizkym pfitlakem a snizenymi otackami. To zaruCuje
konzistentni vysledek a navic snizuje nebezpeci nechténych stop po zpracovani.
K brougeni op&rnych vystupkd pouzijte napf. Lestici gumicku nebo frézu s jemnymi
zuby ze slinutého karbidu.

Tu Ize pouzit také k naslednému vypracovani specidlnich struktur.

K provedeni brouseni s tvarovym stykem, napf. mezi opérnym vystupkem
a tisténym predmeétem, doporucujeme zpracovat povrch v pfislusné oblasti
hrubsimi nebo jemnéj$imi pryZovymi lestickami. Odpovidajiciho vysledku Ize
dosahnout pfipadné také brusnym papirem s rliznou zrnitosti.

K vytvaFeni vysoce lesklych povrchi je tfeba pfedmét nejprve pfedem vylestit
pemzou. Poté zbytky pemzy diikladné odstrarite pod tekouci vodou a pomoci
kartace. Pro dosazeni vysokého lesku na zavér predmét zpracujte lesticim
latkovym kotoucem a lestici pastou pro vysoky lesk bez pouziti nadmérného tlaku.
Zavérecné cisténi:

Pfedmét dilkladné o&istéte. Hrubé zbytky Ize odstranit proudem pary. Vznikla
deformace je vratnd. Zavérecné cisténi Ize provést pomoci kratkého ulozeni v
nevyhfivané ultrazvukové vodni lazni. K odstranéni olejovitych nebo mastnych
necistot Ize misto vody pouZit roztok tenzidu.

Dezinfekce:

Prfedméty vyrobené z V-Print splint 2.0 Ize dezinfikovat dezinfek&nimi roztoky
na bazi alkoholu nebo aldehyd( (napf. ethanol (= 70 %), MD 520 od Diirr, Cavex
Impre Safe od Cavex).

Dodrzujte pokyny v navodu k pouziti od vyrobct.

Informace, preventivni bezpeénostni opatfeni:

— V-Print splint 2.0 pouZivejte intraoralné pouze po Uplné polymeraci.
Sleduijte proces dokoncovani.

Kontakt nevytvrzeného materialu V-Print splint 2.0 s k{zi/sliznici a oima muze
byt drazdivy a je tfeba se mu vyhnout.

— Doporuéuje se pouzivat ochranny odév. Déle je tfeba dbat na to, aby nedoslo
ke vdechnuti pFipadnych vypard a/nebo prachu. Doporuéuje se nosit vhodné
obli¢ejové masky a/nebo pouzivat odsavaci zafizeni.

Nase informace a/nebo rady Vas nezbavuiji povinnosti zkontrolovat, zda jsou
nami dodané pfipravky vhodné pro zamyslené ucely pouziti.

Skladovani:

Skladujte pfi teploté 15°C-28 °C. Po pouziti lahev ihned uzaviete, aby se
zabranilo plisobeni svétla a jim podminéné polymeraci. Nepouzivejte po uplynuti
data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich tfednich predpist.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, do¢asné nebo trvalé zavazné zhorseni
zdravotniho stavu pacienta, uZivatele &i jinych osob a zavazné ohrozeni
vefejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v souvislosti s
prostfedkem V-Print splint 2.0, je nutno ohlasit spole¢nosti VOCO GmbH a
pfislusnym organtim.
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Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical

Descrierea produsull
V-Print splint 2.0 este o masa plastica fotopolimerizabila destinatd confectionarii
generative de sine terapeutice, precum si de elemente ajutétoare si functionale
pentru diagnoza stomatologica. Datoritd formulei sale speciale, V-Print splint
2.0 prezinta o rezistenta deosebit de mare la impact.

Indicati
— Sine terapeutice

— Elemente ajutatoare si functionale privind diagnosticarea
— Sine de albire (Home-Bleaching)

Contraindicatii:

V-Print splint 2.0 contine metacrilat si oxid de fosfind. Dacéd se cunoaste
o hipersensibilitate (alergie) la aceste substante continute se va renunta la
utilizarea V-Print splint 2.0.

Grupa tinta de pacient
V-Print splint 2.0 se poate utiliza pentru toti pacientii, fara limitare in ceea ce
priveste varsta sau sexul.

Caracteristici de performanta:
Caracteristicile de performanta ale produsului corespund cerintelor utilizarii
conforme si normelor aplicabile cu privire la produs.

Utilizarea V-Print splint 2.0 este rezervata utilizatorilor profesionisti, calificati in
domeniul medicinii dentare.

Cerinte hardware si software

Software CAD'
Scaner dentar

Software pentru proiectarea si designul sinelor terapeutice,
precum si al sinelor, elementelor ajutatoare si functionale
pentru diagnoza stomatologica.

Software-ul, impreuna cu scanerul dentar trebuie sa
corespunda prevederilor locale in vigoare cu privire la
dispozitivele medical si sd permitéd punerea la dispozitie

a designului specific pacientului, sub forma unui set de
date STL.

Software CAM Software pentru pregatirea comenzii de printare.

Componenta nu este modificata in acest fel. Sunt

realizate doar structurile care fac posibild printarea 3D.

De exemplu:

- Autodesk Netfabb versiunea 2020 sau ulterioara pentru
printare 3D SolFlex.

'Prin software, ca dispozitiv medical (Software as Medical Device SaMD) se
intelege un software standalone (independent), care este un dispozitiv medical
(MP), insa nu este parte a unuia.

Instalatii de fabricatie De exemplu:

VOCO SolFlex 170
VOCO SolFlex 350
VOCO SolFlex 650

VOCO SolFlex 170 HD

Dispozitive de fotopolimerizare De exemplu:

Otoflash G171

A se vedea si: lista de resurse anexata sau www.voco.dental/3dprintingpartners

Trebuie respectate instructiunile de utilizare ale programelor, masinilor,
materialelor respective si/sau ale producatorilor componentelor, care sunt
necesare pentru procesul de productie.

Clarificati in prealabil dacéd programele, masinile si/sau obiectele pe care doriti s
le utilizati sunt concepute si autorizate pentru aplicatiile respective.

ATENTIE: Modificarile neautorizate ale dispozitivelor de proces, ale parametrilor
sau ale software-ului pot face ca obiectul final rezultat din V-Print splint 2.0 sa
nu corespunda specificatiilor.

Utilizarea:

Pregatirea:

Pentru o constructie CAD conforma indicatiilor trebuie respectate urmatoarele

conditii constructive:

— Grosime minimé a peretelui 1,5 mm/grosime minima recomandata a peretelui
pentru reconstructie ocluzala la sine ajustate: 2-3 mm

— Rotunijiti latura exterioara a muchiilor interioare.

Pregatiti un job de printare cu ajutorul software CAM.

Prelucrarea:

Indicatie:

— Utilizati vane de material separate pentru fiecare material de printare, pentru
a exclude posibilitatea contaminérii incrucisate.

— V-Print splint 2.0 nepolimerizat, precum si obiectele nepolimerizate inca
trebuie protejate imediat impotriva efectului luminii, pentru a impiedica o
polimerizare nedorita.

Umplerea vanei de material trebuie sa aiba loc chiar inaintea inceperii printarii.

Trebuie avut in vedere ca materialul sa fie turnat, pe cat posibil, fara formare de

bule si respectand nivelul de umplere.

incepeti comanda de printare tinand cont de parametrii alesi in prealabil.

Dupa incheierea procesului de printare se recomanda un interval de uscare de

cca 10 minute. Apoi desprindeti cu atentie obiectele printate din platforma de

constructie.

in continuare, obiectele printate trebuie curitate, uscate si fotopolimerizate,

pentru a asigura caracteristicile de produs necesare. O prezentare detaliatd a

pasilor mentionati anterior este disponibild in sectiunea Prelucrare ulterioara.

Executati prelucrarea ulterioara imediat, pentru a evita deformarea obiectului

printat si pentru a garanta precizia necesara.

Recomandare: Dupa incheierea lucrului transferati restul de material din vana
de material in recipientul original (utilizati o sitd din otel inoxidabil, daca este
necesar). Acest lucru serveste verificérii vanei de material i, in plus, permite
depozitarea optima a materialului de printare.

Prelucrarea ulterioara:

Curatare

Pentru curétare se va utiliza alcool izopropilic (puritate = 98%) ca solutie de
curétare, intr-un dispozitiv de curdtare. Ca dispozitiv de curatare se poate utiliza
atéat o baie cu ultrasunete neincélzita, cat si intr-o baie cu agitare neincalzita.
Obiectele printate trebuie curdtate in doi pasi, optional trei. Pozitionati in asa
fel obiectele printate necurdtate in baia de curétare, incat eventualele orificii
existente sa fie orientate in jos. Utilizati o penseta sau cosuri pentru scufundare
corespunzétoare pentru a introduce componentele in solutiile de curatare.
Trebuie avut in vedere ca obiectele printate sa nu se atinga intre ele la curatare.

Baie cu ultrasunete Baie cu agitare
Curatare Realizati cu atentie curatarea preliminara a obiectelor prin-
preliminara tate, prin scufundare multipla intr-un pahar de laborator cu
(optional) alcool izopropilic.
Curatare 3 minute 3 minute
grosiera* - reutilizabil - reutilizabil
Curatare finala 2 minute 2 minute

- baie de curatare - baie de curatare

proaspata proaspata

*Indicatie: Capacitatea de curatare a baii scade odata cu cresterea utilizarii.
Prezenta resturilor de rasina pe suprafata poate indica o capacitate de curatare
prea redusd a baii sau existenta unor puncte de contact. in cazul reducerii
capacitatii de curatare, baia corespunzatoare trebuie innoita.

Apoi, obiectele printate trebuie curatare cu atentie cu aer comprimat. Daca dupa
curétarea finala mai exista resturi de rasina pe obiectul printat sau daca acestea
ies din zonele retentive la uscare, obiectul printat mai poate fi scufundat inca o
datd, rapid, in baia de curatare finala. Apoi trebuie repetata uscarea.

Pregatirea fotopolimerizari
Tnainte de fotopolimerizarea ulterioara, structurile de sustinere deranjante trebuie
detasate pe cat posibil direct de langa obiectul printat, cu atentie si fara folosirea
fortei, apeland la un instrument rotativ. Utilizati o instalatie de aspirare. indepértati
cu atentie, folosind aer comprimat, praful de masa plastica ramas. Spalati apoi
obiectele printate cateva secunde cu alcool izopropilic proaspét si indepartati
eventualele resturi de praf ramase cu o pensuld. Uscati inca o data obiectele
printate, cu atentie si folosind aer comprimat.

Fotopolimerizare:

Efectuati fotopolimerizarea la 15 minute dupa ultimul contact cu alcoolul
izopropilic. O atmosfera cu gaz de protectie nu este absolut necesara, insa este
recomandata pentru a usura prelucrarea ulterioara.

Trebuie avut in vedere ca obiectele printate sa nu se suprapuna si sé nu se atinga,
deoarece umbra astfel formaté afecteaza fotopolimerizarea.

Fotopolimerizarea poate fi efectuatd cu urmatoarele dispozitive:

Dispozitiv de Program

fotopolimerizare

De exemplu: 2 x 2000 de Dupé 2000 de flashuri, respectati
Dispozitiv cu lumind flashuri o perioadd de récire de min. 2
flash xenon minute, cu capacul deschis. Apoi
Otoflash G171 ntoarceti si polimerizati inca o
(optional cu N2) data cu 2000 de flashuri.

A se vedea si: lista de resurse anexatd

Prelucrare finala:

in general, trebuie s lucrati cu presiune de apésare si turatie reduse. Acest lucru
garanteaza un rezultat uniform si, in plus, reduce pericolul unor urme nedorite
dupa prelucrare.

Pentru slefuirea elementelor de sustinere utilizati, de exemplu, un polipant pentru
finisare sau o freza din carbura, cu dintii fini.

Aceasta poate fi utilizata si pentru finisarea ulterioara a structurilor speciale.
Pentru a asigura slefuirea corespunzétoare formei, de ex., intre elementul
de sustinere si obiectul printat, se recomanda prelucrarea suprafetei in zona
corespunzatoare cu slefuitoare din cauciuc, fine sau grosiere. Un rezultat
corespunzétor poate fi obtinut si cu hartie de slefuit, eventual cu granulatie diferita.
Pentru realizarea unei suprafete lucioase, lustruirea preliminara a obiectului trebuie
facuta cu piatra ponce. indepartati resturile de piatra ponce ramase sub un jet de
apa si cu ajutorul unei perii.

Apoi, pentru obtinerea luciului final, prelucrati obiectul cu un disc de lustruire din
panza si pasta de lustruire pentru luciu final, fara aplicarea unei presiuni exagerate.

Curatare finala:

Curatati temeinic obiectul printat. Resturile grosiere se potindeparta cu dispozitivul
cu jet de abur. Deformarea astfel intervenita este reversibila. Curatarea finala se
poate realiza prin introducerea pentru scurt timp in baia cu ultrasunete neincalzita.
Pentru indepartarea impuritatilor uleioase sau grase, in locul apei se poate utiliza
o solutie pe baza de tenside.

Dezinfectare:

Obiectele realizate din V-Print splint 2.0 pot fi dezinfectat cu solutii de dezinfectare
pe baza de alcool sau aldehida (de ex., etanol (= 70%), MD 520 de Diirr, Cavex
Impre Safe de Cavex).

Respectati instructiunile de utilizare ale producatorului.

Indicatii, masuri de precautie:

Utilizati V-Print splint 2.0 intraoral doar in stare complet polimerizata.

Respectati procesul de prelucrare ulterioara.

Contactul dintre V-Print splint 2.0 neintarit si piele/mucoasa si ochi poate

avea efect coroziv si trebuie evitat.

- Se recomanda purtarea imbracamintei de protectie. in plus, aveti in vedere
sa nu inspirati vapori si/sau pulberi. Se recomanda purtarea unei protectii
adecvate pentru fata si/sau utilizarea instalatiilor de aspirare.

- Indicatiile si/sau consilierea noastra nu va exonereaza de obligatia de a verifica
daca preparatele livrate de noi sunt adecvate pentru scopurile de utilizare
prevazute.

Péastrarea:

A se depozita la 15 °C - 28 °C. Dupa utilizare inchideti imediat flaconul, pentru a
impiedica actiunea luminii si, prin aceasta, polimerizarea implicitd. A nu se utiliza
produsul dupa data expirarii.

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea grava, temporara sau
permanentd, a starii de sdnatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte
persoane si amenintare grava la adresa sanatétii publice, care au aparut sau ar
putea aparea in legatura cu V-Print splint 2.0 trebuie comunicate VOCO GmbH
si autoritatii competente.

WUHcTpyKuum 3a ynotpeba
EC MeavuvmHcKo usaenvne

Onucatnue Ha npoayKTa:

V-Print splint 2.0 inpeacTasnsiea oTononumepuavpalia nnactmaca 3a
reHepartuneHa MSpaGOTKa Ha TepaneBTUYHWN LWNHWN, KAKTO M MNOMOLHN W
(YHKLUMOHANHM YacTu 3a [eHTanHa guarHoctuka. Bb3 ocHoBa Ha cBosiTa
cneuvwanta copmyna V-Print splint 2.0 nputexasa oco6eHo Bucoka yaapHa
2KnUnasocT.

Mokasanus:

— TepaneBTUYHM LUNHA

— TMoMOLLHM 1 thyHKLMOHANHN YacTu 3a AeHTanHa AguarHocTvka
— Bleaching (n36ensaty) wuHu (Home-Bleaching)

MpoTuBonokasaHus:

V-Print splint 2.0 cbabpxa meTakpunatu u dochuHokena. [Mpu
yCTaHOBEHa CBPbXYYBCTBUTENHOCT (anepruv) KbM Te3n CbCTaBKu
V-Print splint 2.0 He Tpsi6Ba Aa ce npunara.

Lienesa rpyna nauveHTu:
V-Print splint 2.0 Mmoxe aa ce npunara 3a BCUYKN NauyeHT 6e3 orpaHuyeHns
npegsua Bb3pacTTa unv nona um.

XapakTtepuctnku:
XapakTepucTUKNTe Ha NpoaykTa CbOTBETCTBAT Ha W3UCKBaHUATa Ha
npegHasHa4YeHNeTo N CbOTBETHUTE NPOAYKTOBMU CTaHAAPTU.

MoTtpe6utenu:
V-Print splint 2.0 ce npunara oT npocecnoHanHo o6y4eHu cneunanucT B
o6nacTra Ha cTomaronorusTa.

WN3uckeaHus Kbm xapayepa u coryepa

CAD codgryep’ CodTyep 3a NPOEKTUPAHE U KOHCTPYMpPaHe Ha

ﬂeHTaﬂeH TepanesTUYHW LWNHW, KaKTO U LUMHW, NOMOLLHK 1

CKeHep DYHKLMOHANHN YacTy 3a fieHTanHa AnarHocTuKa.
CoTyepbT 3ae[iHO C fleHTaNHUsA CKeHep Tpsibea fa
CbOTBETCTBA HA BaANUAHUTE MECTHU U3NCKBaHWA 3a
MeVLIMHCKN U3Aenus 1 Aa no3sonsiea nosyyasaHe Ha
cneuvdmnyeH 3a naumeHTa AusaiiH kato STL Habop AaHHW.

CAM codryep CodTyep 3a NoaroToska Ha 3apadara 3a npuHtupae. Mpu

TOBa KOMMOHEHTBT He Ce NpoMeHs. Camo ce Cb3fasar

KOHCTPYKLWK, No3sonssalm 3D NpuHTMpare.

Hanpumep:

— Autodesk Netfabb Bepcus 2020 nnm no-kbeHo 3a SolFlex
3D npuHTMpaHe.

Mog codTyep kato MeauLmHcko nsgenve (Software as Medical Device SaMD)
ce pasbupa camocTositeneH (standalone) codtyep, koiiTo npepacTaensiza
MEANLMHCKO U3[ENNE, HO HE € YacT OT Takosa.

MpoussoacTBeHO Hanpumep:
o6opyasaHe VOCO SolFlex 170
VOCO SolFlex 350
VOCO SolFlex 650
VOCO SolFlex 170 HD
AnapaTty 3a Hanpumvep:
AOMbAHUTENHO Otoflash G171
€KCroHNpaHe

B. CbLL0 Jo6aBeHWs CNUCHK C pecypcu unn www.voco.dental/3dprintingpartners

CbOoTBETHNTE PLKOBOACTBA 3a 06CNy>KBaHe W/unu ynotpeda Ha CbOTBETHUTE
npou3BOANTENNTE HA NPOrPaMM, anapari, MaTepuani u/unn 4acTu, Heo6XoaUMM
3a NPOV3BOACTBEHNA NpoLiec, TpsiGsa fja ce B3emar noj, BHMaHune.

MpenBapuUTenHO U3siCHETE AN NNaHMPaHUTE 3a U3nonasaHe ot Bac nporpamu,
anapatun wwvnn obektn ca npefHasHaqYeHn un paspeleHn 3a CbOoTBeTHUTe
NPUNOXEHNS.

BHUMAHMUE: HeoTopuanpaHun U3MEHEHUSI Ha TEXHOMOrMYHWTE anapatu, Ha
napameTpu unn Ha cobTyepa MoraT Aa foBeAaT O HECbOTBETCTBE Ha KpaiiHus
06ekT oT V-Print splint 2.0 ckc cneundukayuure.

Mpunoxexne:

Moarotoeka:

3a CbOTBETCTBALLA Ha NMoKasaHusaTa CAD KOHCTpyKUusi TpﬂﬁBa Aa ce B3emar

NPefBIA CNEAHNTE KOHCTPYKTUBHU YCIOBUS:

— MwuHumanna gebenvHa Ha ctenata 1,5 mm/lpenopbunTtenHa gebennHa Ha
CTeHaTa 3a OKJ/ly3asHO U3rpaXkaaHe Npu axyCcTupaHm WnHu: 2 — 3 mm

- 38Kpr'J'IETe BbTpeLwHuTe p‘bﬁOBe OT BbHLWIHATa cTpaHa.

MoproTesiiTe 3ajaya 3a NpuHTUMpaHe nocpeacteom CAM codTyep.

Ynorpe6a:

Ykazanus:

— 3aBceku NPUHTUPaH matepunan n3nonasanTte oTAeNnHn BaHu 3a marepunana u
BaHW 3a NoYncTeaHe, 3a Aa 3KI4NTe KpbCTOCaHN KOHTaMuHaumu.

— HenanbnHo BTBbpAEH V-Print splint 2.0, kakTo 1 Bce oLLe HeBTBbPAEHW cneq,
[onbAHUTENHa 06paboTka 06eKTV NpeanaseTe BeaHara OT Bb3AENCTBME Ha
CBETANHA, 3a Aa NPEOTBPATUTE HeXenaHa nonumMepusaLms.

IMbnHeHeTO Ha BaHaTa 3a MaTepuana TpsiGsa fja Ce N3BbLPLUN HENOCPEACTBEHO

npeav 3aano4saHe Ha NPUHTUPaHeTo. Mo Bb3MOXXHOCT marepuansT TpﬂﬁEﬁ nace

Hanvea 6e3 MexypyeTa npu cnassaHe Ha HMBOTO Ha HambniBaHe.

CTapTMpaVITe 3agadata 3a rnpuHTUpaHe, KaTto cnassate npensapuTenHo

n36paHuTe oT Bac napameTtpu.

Cnepn 3aBbpluBaHe Ha Mpoleca Ha NpWHTMPaHe Ce Mpernopbysa Bpeme 3a

oTuexpaare ot okono 10 muHyTy. Cnep ToBa OTAENeTe BHUMATENHO NPUHTUPaHNTe

06eKTU OT Nnargopmara Ha KOHCTPYKLUsTa.

anIHTVIpaHVITe 06eKTn TpﬂsEa Aa ce Mo4YucTAaT, MU3Cylwart v ekcnoHupar

[OMbHUTENHO, 3a Aa Ce rapaHTUpaT HeoGXOAMMUTE CBOWCTBA Ha U3fenueTo.

ﬂonpoﬁHo U3Nb/HEHNe Ha MNOCOYeHUTEe norope CTbMKU We HamepuTe B

AonbnHutenHa o6pa6oTka.

VissbplueTe HesaGaBHO [OMbiHUTeNHaTa o6paboTka, 3a Aa npepnoTspaTuTe

nedopMauns Ha MPUHTUPaHMs OGeKT M f[a ocurypute Heobxoavmara

NPeLyM3HOCT.

Mpenopbka: Crep 3aBbpluBaHe Ha Balwata paGoTta NpexsbpieTe ocTaHanus
martepuan OT BaHarta 3a wmartepuvana B opurMmHanHata onakoska (I'Ipl/l
Heo6X0AMMOCT 13nonasaiiTe UNTLP OT BUCOKOKaYecTseHa cTomara). OT egHa
CTpaHa, ToBa C/y>u 3a NPOBEpKa Ha BaHaTa 3a Matepuana u, ot Apyra cTpaHa,
3a onTManHoO CbxpaHeHne Ha Matepuana 3a NpuHTupaHe.

AonbnHutenHa o6pa6oTka:

Mouncteaxe

3a noumncTeaHe TpsGBa Aa ce U3rona3sa n3onponaqon (YncTota = 98 %) kato
noYnCTBaLL Pa3TBOP B anapar 3a nouucteaHe. Karo anapat 3a nounctsaHe
MOXe A1 CNy>K1 KaKTo HeoTOMNsiBaHa BaHa C YNTPa3ByK, Taka 1 HeoTonnsBaHa
BaHa C pasGbpKBaHe.

MpuHTPaHUTe 06eKTV TPsiGBa Aia Ce MOYMCTST Ha /ABE, OMLMOHANHO Ha TPn
CTBNKW. TMO3NLMOHMPAIITE HEMOYUCTEHN MPUHTMPAHN OGEKTV BbB BaHaTa 3a
NOYNCTBAHE Taka, Ye EBEHTYasIHO HaIM4HN OTBOPYW Aa COHaT Hafony.
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3nonsgaiiTe NMHLETA UM CLOTBETHU KOLLIOBE 3a CNyCKaHe, 3a Aa Npexsbpinre
KOMMOHEHTUTE B NoYncTBalmMTe pasTtsopu.
BHuMaBaiiTe NpUHTYPaHNTE 06EKTW Aa He Ce AoNMpaT Mpu NoYUCTBaHETO.

BaHa ¢ ynTpassyk BaHa ¢ pas6bpkeaHe
MpepgaputenHo | BHAMATENHO NOYUCTETE NPEABAPUTENHO MPUHTUPAHUTE
nouncTeaHe 06eKTI 4pe3s MHOTOKPaTHO noTansiHe B 6exepoBa Yalla ¢
(onuuoHanHo) n3onponaHorn.
Mpy6o 3 MUHYT 3 MUHYTN
noyucTeaHe” — 32 MHOrOKpaTHO ~ 32 MHOrOKPaTHO
u3nonasaHe u3nonasaHe
OKoHuYaTenHo 2 MUHYTU 2 MUHYTU
nouncTeaHe — NpsicHa NoYncTBalla BaHa | — NpsicHa noumcTealla
BaHa

*YkaszaHue: lNMouncTBawjata CnocobHOCT Ha BaHaTa HamansBa C yBennyasaHe
Ha u3nonasaHeTo. OCTaTbLy OT CMoNa Mo NOBbPXHOCTTA Morar fa o3Havasar
TBbPAE HNCKa NOYMCTBALLA CMOCOGHOCT Ha BaHaTa Ui KOHTaKTHU mecTa. MNpu
HamaneHa no4vcTealla Crnoco6HOCT CbOoTBETHATa BaHa TpsibBa Aa ce CMeHn
C HoBa.

Crepn ToBa NpuHTUpaHuTe 06GekTV TpsibBa Aa Ce U3CYLaT BHUMATeNHO CbC
CrbCTeH Bb3AyX. AKO Crief] OKOHYaTeNHOTO MO4YNCTBaHe ocTaTbuy OT cMona
BCE OlUe Ce HamupaT Mo NPUHTUPaHUS OGEKT Ui MPU CYLUEHeTO U3TuyaT oT
rnogpesunTe, NPUHTUPaHUAT O6EKT MOXe [a Ce NOTOMM OLLe BeAHbX 3a KpaTko
BbB BaHaTa 3a OKOHYaTeNiHO nouncTBaHe. Cnep ToBa cyleHeTo TpsiGea aa ce
noBTOPU.

nOHrOTOBKa 3a AONB/IHUTESTHO eKCNOoHUpaHe:

Mpeay 4OMbAHNTENHOTO EKCMNOHUPaHEe NPEYELLNTE ONOPHU KOHCTPYKLMW TpsioBa
Aa ce OTAENAT BHAMATENHO 1 6e3 npunaraHe Ha cuna ¢ NoMoLLTa Ha poTupaty,
WNHCTPYMEHT MO Bb3MOXXHOCT AVPEKTHO NPU NPUHTUPaHUSA 06EKT.

W3nonsgaiitTe acnupauvoHHa cucTema. BHuMaTenHo oTcTpaHeTe ocTasalius
NnacTMacoB npax CbC CrbCTeH Bb3ayx. Cnep ToBa U3nnakHeTe NpUHTMpaHuTe
06eKTV B MPOABIIKEHNE HA HAKOMIKO CEKYHAM C NpeceH U3onponaHon v npu
Heo6XOAVMMOCT OTCTPaHeTe OCTaTbLV OT Npax C MoMoLLTa Ha (hruHa YniCTa YeTka.
CraparTenHo 13cyLueTe OLLe BEJHbX MPUHTUPAHUTE O6EKTN CbC CrbCTEH Bb3AyX.

J[LOMbAHUTENHO eKCMOHUPaHe:

V13BbpLUETE AOMBAHATENHOTO eKCMOHMPaHe efga 15 MUHYTU cneq nocneaHus
KOHTaKT C usonponaHon. Cpefja CbC 3aluTeH ras He € 3afb/KUTENHO
HeobXxo[MMa, HO Ce MpenopbyBa 3a Mo-ecHa [OMbHUTENHA 06paGoTKa.
MpuHTUPaHUTe 06eKTH He TPsiGBa Aa Ce NPUNOKPUBAT WN AOMMPAT, Thil KaTo B
NPOTUBEH Clyyail BCNEACTBIE HA eKPaHNPaHETO Ce HapyLuaBa [OMbIHUTENHATa
nonuMepusaLvs.

JIOMbAHUTENHOTO EKCMOHMPaHe MOXe fia Ce U3BbPLIM CbC CEAHNTE anaparu:

Anapart 3a Mporpama

[[OMbAHUTENHO

eKCMOoHNpaHe

Hanpumep: 2 x 2000 Cnep 2000 cBeTkasuuy

Anapar ¢ KceHoHoBa | CBeTKasuMLM cnageTe thasa Ha oxnaxpaHe ot

cBeTKaBuLa MUHUMYM 2 MUHYTU NPW OTBOPEH

Otoflash G171 kanak. Cnep ToBa 06bPHETE U

(onuuoHanHo ¢ N2) eKCroHupaiTe oLle BEAHbX C
2000 ceeTkaBuLM.

BX. CbLL0 106aBEHUS CIMCHK C PECYPCH

OkoHuaTenHa o6paboTka:

Mo npuHUMnN pﬂﬁOTeTe C HUCKO KOHTaKTHO HansraHe v HamaneHu OGODOTI/I.
ToBa rapaHTVpa NOCTOSHEH PE3yNTaT U OCBEH TOBa HamassiBa OMacHoCTTa oT
HeXKenaHu ceav oT o6paboTkara. 3a npelunnosaHe Ha MecTaTa 3a 3akpensaHe
Ha OMOPHUTE KOHCTPYKLMW U3ron3BaiiTe HanpuMep rymMeHa nonvpaiia cpesa
1M UHO HasbGeHa TBbPAOCTNaBHa (pesa. TA MoXe fia Ce 13Mon3Ba ChlLo 3a
aonbnHuUTEeNHa V|3p360TKa Ha crneynanHn KOHCTPYKUMK.

3a ocbliecTsBaHe Ha reoMETPUYHO 3aTBOPEHO MpelundoBaHe, Hanpumep
MexXay MACTOTO 3a 3aKpernsBaHe Ha ornopHaTta KOHCTPYKUMA W NPUHTUPaHUA
06eKT, Ce npenopbyBa NOBLPXHOCTTA B CLOTBETHATa 06/1acT fla ce 06paGoTu
C No-rpy6u nnn No-huHU NOAMPHU ryMnyKkn. CbOTBETEH Pe3ynTaT MoXe fia ce
NOCTUrHe CBLLO, aKO € HEOGXOAMMO, C LLIKYPKa C Pas/iniHa 3bPHECTOCT.

3a nocTuraHe Ha ornieaanHa noBbLPXHOCT NOMPaliTe NpefBapuTenHo o6ekTa
MbpBO C nemsa. Creyj ToBa OTCTpaHeTe CTapaTenHO OCTaTbLUUTE OT nemsa nop
Tevallla BOAA 1 C MOMOLLUTA Ha YeTKa.

Hakpas, 3a ga nocTurHeTe ornefanHa nonuTypa, obpaboTtete obekta 6e3
NPEKOMEPEH HaTUCK C NONMpalLL KPbr 1 NacTa 3a ornefianHa nonuTypa.

OKOHYaTenNHoO No4ncTBaHe:

MouncTeTe cTapatenHo o6ekTa. EApu octatbum MoraT Aa GbAar OTCTPaHeHn
c napocTpyiika. [MosiBsiBawlata iice npu ToBa Aetopmauvs e obparuma.
OKOHYATESHOTO NOHMCTBAHE MOXE Jia CE U3BbPLUM HPE3 MOCTaBsHE 3a KPaTko B
YNTpa3ByKoBa BOfHA GaHs 6e3 HarpsisaHe.

3a OTCTpaHABaHe Ha Mac/eHn U MaaHN 3aMbPCSIBaHIS BMECTO BOAA MOXe Aa
Ce W3roN3Ba TeH3NAEH PasTBop.

DeauHdekuus:

WN3paboTeHn ot V-Print splint 2.0 o6ektn Morat aa 6baat AesunHdeKumpanu ¢
Ae3nHdeKumpaLLy pa3TBopu Ha 6asarta Ha ankoxon unu angexuvy (Hanp. etaHon
(= 70 %), MD 520 Ha Dirr, Cavex Impre Safe Ha Cavex).

Baewmerte nop BHMMaHue nHbopmaumsita 3a ynotpeba Ha npoussoguteniTe.

Ykasanus, MpeanasHu mepku:

W3nonsgaiite wHTpaopanHo V-Print splint 2.0 camo B HanbnHo
nonuMepnsnpaHo cbeTosiHe. CnasBaiiTe mpoleca Ha AOMbAHUTENHa
ob6paboTka.

KoHTaKTBbT Ha HeHambnHO BTBbpAEH V-Print splint 2.0 ¢ koxarta/nurasuuara
1 04MTe MOXe fia uma pasHell, echekT 1 TpsGBa Aa ce u3bsrea.
MpenopbyBa ce HoceHe Ha 3alMTHO 06nekno. OcseH ToBa He TpsiGBa fAa ce
BOVLWBAT Napy u/unu npaxose. MpenopbyBa ce HoceHe Ha NoaxofasLLa Macka
3a ycTara 1/Wnu U3nonssaqe Ha acnnpaLMoHH1 ypeaou.

HawwTe ykasanvs n/unu cbBeTn He By ocBOGOXXAABAT OT 3ab/DKEHUETO fAa
npoeepuTe rogHOCTTa Ha AoCTaBeHnTe OT Hac npenapaTun 3a npeasuaeHuTe
Lenm Ha ynotpe6a.

CbxpaHeHue:

CobxpaHsBaiite npu 15 - 28 °C. Cnep, ynotpe6a 3aTBopeTe BegHara iakoHa,
3a Aja NpeaoTBpaTTE Bb3AENCTBUE HA CBET/IMHA 1 OGYCIIOBEHa OT CBETIMHATA
nonumepusaLys. He n3nonasaiite noBeve cref n3T4aHe Ha cpoka Ha rofiHoCT.

WUsxebpnsiHe:

MpopyKTLT ce N3XBLPNA CLOGPA3HO pasnopeaduTe Ha MECTHUTE BNACTH.
3ap 3a
CepuosHN NMPoN3LIECTBIS, KaTo CMBbPT, BPEMEHHO WU TPaiiHO CEepUO3HO
B/iOLIaBaHe Ha 3PaBHOTO CLCTOSIHWE Ha NaLueHTa, noTpebuTens unu apyru
LA 1 cepuosHa OMacHOCT 3a OGLLECTBEHOTO 3[paBe, KOUTO Ca Bb3HNKHaM
unu moraT Aa Bb3HUKHAT BbB Bpb3ka ¢ V-Print splint 2.0, Tpsi6sa pa ce
cbobLsT Ha VOCO GmbH 1 KoMneTeHTHUTE BnacTul.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomocek

Opis proizvoda:

V-Print splint 2.0 je svetlobno polimerizirajo¢a umetna masa za generativno
izdelavo terapevtskih opornic, kot tudi pomoznih in funkcionalnih delov za
zobozdravstveno diagnostiko. Zaradi svoje posebne formulacije ima V-Print
splint 2.0 Se posebej visoko udarno Zilavost.

Indikacije:

— Terapevtske opornice

— Pomozni in funkcionalni deli v zvezi z diagnostiko
— Belilne opornice (domace beljenje)

Kontraindikacije:
V-Print splint 2.0 vsebuje metakrilate in fosfinoksid. Pri znani preobéutljivosti
(alergijah) na te sestavine materiala V-Print splint 2.0 ne smete uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:
V-Print splint 2.0 se lahko uporablja za vse paciente brez kakrsnih koli omejitev
glede njihove starosti ali spola.

Znagilnosti:
Znacilnosti izdelka ustrezajo zahtevam za predvideni namen in veljavnim
standardom za izdelek.

Uporabnik:
V-Print splint 2.0 uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.

Zahteve za strojno in programsko opremo

Programska
oprema CAD'
Dentalscanner

Programska oprema za nacrtovanje in oblikovanje
terapevtskih opornic, kot tudi opornic, pomoznih in
funkcionalnih delov za zobozdravstveno diagnostiko.
Programska oprema, vklju¢no z optiénim bralnikom
Dentalscanner, mora biti v skladu z veljavnimi lokalnimi
predpisi o medicinskih pripomockih in omogogati izpis za
bolnika specifi¢ne zasnove kot nabor podatkov STL.

Programska
oprema CAM

Programska oprema za pripravo opravil tiskanja.

Komponenta se s tem ne spremeni. Ustvarijo se samo

strukture, ki omogocajo 3D-tiskanje.

Na primer:

— Autodesk Netfabb razli¢ica 2020 ali novej$a za 3D tiskan-
je z orodjem SolFlex.

Ultrazvoéna kopel Mesalna kopel

Predcis¢enje
(izbirno)

Natisnjene predmete skrbno predhodno ogistite z
veckratnim potopom v kozarec z izopropanolom.

3 minute
- za veckratno uporabo

3 minute
- za veckratno uporabo

Grobo ¢iscenje*

Kon¢no ¢iscenje 2 minute

— Sveza Cistilna kopel

2 minute
— Sveza Cistilna kopel

*Napotek: Uginkovitost Ci¢enja kopeli se s pogostejSo uporabo zmanjsuje.
Ostanki smole na povrSini lahko kaZejo, da kad ne Cisti dovolj dobro ali da
obstajajo tocke stika. Ce se ucinkovitost ¢is¢enja zmanjsa, zamenjajte kopel.
Natisnjene predmete nato previdno posusite s stisnjenim zrakom. Ce so na
natisnjenem predmetu po konénem ¢is€enju $e vedno ostanki smole ali ¢e med
susenjem izstopijo iz spodrezkov, lahko natisnjeni predmet ponovno na kratko
potopite v konéno Cistilno kopel. Nato ponovite postopek susenja.

Priprava na izpostavitev bliskovni napravi:

Pred izpostavitvijo bliskovni napravi s pomocjo vrte¢ega se instrumenta je
treba previdno in nezno odstraniti motee podporne strukture, ce je le mogoce
neposredno na natisnjenem predmetu. Uporabljajte sesalno napravo. Preostali
prah iz umetne mase previdno odstranite s stisnjenim zrakom. Nato s svezim
izopropanolom nekaj sekund spirajte natisnjene predmete in s finim, Cistim
Copicem po potrebi odstranite preostali prah. Natisnjene predmete s stisnjenim
zrakom znova previdno posusite.

P 1 nap

Izpostavitev bliskovni napravi izvedite Sele 15 minut po zadnjem stiku z
izopropanolom. Zas¢itna plinska atmosfera ni nujno potrebna, je pa za lazjo
naknadno obdelavo priporocljiva.

Pazite, da se natisnjeni predmeti ne prekrivajo ali dotikajo drug drugega, sicer bo
postpolimerizacija oslabljena zaradi nastajanja senc.

Izpostavitev bliskovni napravi lahko izvedete z naslednjimi napravami:

Bliskovna naprava Program

Na primer: 2 x 2000 Po 2000 bliskavicah pocakajte
Ksenonska bliskovna bliskavic vsaj 2 minuti in ohlajajte z odprtim
naprava pokrovom. Nato predmet obrnite
Otoflash G171 in ga ponovno osvetlite z 2000
(izbirno z N2) bliskavicami.

Glejte tudi: prilozen seznam virov

Konéna

'Programska oprema kot medicinski pripomocek (Software as Medical Device;
SaMD) je samostojna programska oprema, ki je medicinski pripomocek (MP),
vendar ni del le-tega.

Proizvodni obrati Na primer:

VOCO SolFlex 170
VOCO SolFlex 350
VOCO SolFlex 650

VOCO SolFlex 170 HD

Bliskovne naprave Na primer:

Otoflash G171

Glejte tudi: prilozen seznam virov ali www.voco.dental/3dprintingpartners

Upostevajte zadevna navodila za delovanje in/ali uporabo ustreznih proizvajalcev
programov, pripomockov, materialov in/ali delov, ki so potrebni za proizvodni
proces.

Vnaprej razjasnite, ali so programi, pripomocki in/ali predmeti, ki jih nameravate
uporabljati, zasnovani in odobreni za ustrezno uporabo.

POZOR: Nepooblaséene spremembe procesne opreme, parametrov ali
programske opreme lahko povzrodijo, da konéni izdelek V-Print splint 2.0 ne
ustreza specifikacijam.

Uporaba:

Priprava:

Za nacrt CAD, ki ustreza indikacijam, upostevajte naslednje pogoje nacrtovanja:

— Najmanj$a debelina stene 1,5 mm/priporo¢ena najmanj$a debelina stene za
okluzalno konstrukcijo s prilagojenimi tirnicami: 2-3 mm

— Zaobljite notranje robove na zunanji strani.

Pripravite opravilo tiskanja s programsko opremo CAM.

Obdelava:

Opozorilo:

- Za vsak material za tiskanje uporabite lo¢ene pladnje za material in Cistilne
kopeli, da prepredite navzkrizno kontaminacijo.

— Nestrjeni V-Print splint 2.0 in objekte, ki $e niso bili naknadno strjeni, takoj
za$¢itite pred svetlobo, da preprecite nezeleno polimerizacijo.

Pladenj za material napolnite tik pred zacetkom tiskanja. Poskrbite, da bo med

polnjenjem material brez mehurckov, upostevajo¢ stopnjo polnjenja.

Zazenite opravilo tiskanja v skladu s parametri, ki ste jih predhodno izbrali.

Po kon¢anem opravilu tiskanja je priporoGen ¢as susenja priblizno 10 minut. Nato

previdno odstranite natisnjene predmete z gradbene plo$¢adi.

Poleg tega natisnjene predmete oCistite, posusite in izpostavite bliskovni napravi,

da zagotovite zahtevane lastnosti izdelka. Za podrobno izvedbo zgoraj omenjenih

korakov glejte poglavje Naknadna obdelava.

Da se izognete deformaciji natisnjenega predmeta in zagotovite zahtevano

natanénost, nemudoma opravite naknadno obdelavo.

Priporogéilo: Po kon¢anem delu prenesite preostali material s pladnja za material
v originalno posodo (po potrebi uporabite sito iz nerjavnega jekla). S tem po
eni strani pregledate pladenj za material, hkrati pa vam omogoc¢a optimalno
shranjevanje tiskanega materiala.

Dodatna obdelava:

Ciséenje

Za c¢iscenje uporabite izopropanol (Cistost = 98 %) kot distilno raztopino v
cCistilnem pripomocku. Kot &istilni pripomo¢ek lahko uporabite tako neogrevano
ultrazvoéno kopel kot tudi neogrevano mesalno kopel.

Natisnjene predmete odistite v dveh, po izbiri v treh korakih. Neociscene
natisnjene predmete postavite v Eistilno kopel tako, da so vse odprtine obrnjene
navzdol. Komponente prenesite v Cistilne raztopine s pinceto ali pogreznimi
koSarami za umivalnik.

Pazite, da se natisnjeni predmeti med ¢i§enjem ne dotikajo med seboj.

Na splo$no delajte z nizkim pritiskom ob stiku in zmanj$anim Stevilom vrtljajev.
To zagotavlja enakomeren rezultat in zmanj$a sledi obdelave.

Zabrusenje podpornih nastavkov uporabite na primer gumijasti polirnik ali rezalnik
iz karbidne trdine s finimi zobmi. Tega lahko uporabite tudi za poznej$o obdelavo
posebnih struktur.

Da bi dosegli obliki prilegajoce se brusenje, na primer med nosilnim nastavkom
in natisnjenim predmetom, priporo¢amo, da povrsino na ustreznem obmodju
obdelate z bolj grobimi ali finimi gumijastimi polirnimi sredstvi. Podoben rezultat
lahko po potrebi doseZete tudi z brusnim papirjem drugacne velikosti zrn.
Za ustvarjanje povrsine z visokim sijajem je treba predmet najprej polirati s
plovcem. Ostanke plovca nato temeljito odstranite pod tekoc¢o vodo s pomodjo
Scetke.

Za zakljuek na predmet s polirno blazinico brez ¢ezmernega pritiska nanesite lak
za visok sijaj in polirno pasto za visok sijaj.

Konéno &iséenje:

Predmet temeljito oGistite. Grobe ostanke lahko odstranite s parnim curkom.
Deformacija, ki nastane, je reverzibilna. Konéno ¢is¢enje lahko opravite tako,
da predmet za kratek ¢as postavite v neogrevano vodno ultrazvoéno kopel. Za
odstranjevanije oljne ali mastne nesnage lahko namesto vode uporabite raztopino
povrsinsko aktivnega sredstva.

Dezinfekcija:

Predmete, izdelane z V-Print splint 2.0, lahko razkuZite z raztopinami za
razkuzevanje na osnovi alkohola ali aldehida (npr. etanol (= 70 %), MD 520 od
Diirr, Cavex Impre Safe od Cavex).

Upostevajte proizvajaléeva navodila za uporabo.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

— V-Print splint 2.0 uporabljajte samo intraoralno, v popolnoma

polimeriziranem stanju. Upostevajte postopek naknadne obdelave.

Stik nestrjenega V-Print splint 2.0 s koZo/sluznicami in o¢mi je mozno drazenje

in se mu je treba izogibati.

- Priporocljivo je, da nosite zas¢itno obleko. Poleg tega pazite, da ne vdihavate
hlapov in/ali prahu. Priporocljiva je uporaba ustrezne zaséite za usta in/ali
uporaba sesalnega sistema.

— Nasa navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolznosti, da sami preverite
primernost nasih izdelkov za nacrtovano uporabo.

Shranjevanje:

Shranjujte na temperaturi med 15 °C in 28 °C. Stekleni¢ko zaprite takoj po
uporabi, da prepreéite delovanje svetlobe na material in s tem pogojeno
polimerizacijo. Materiala ne smete uporabljati po preteku datuma uporabe.

Odlaganje med odpadke:
Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Dolznost prijave:

O resnih incidentih, kot so smrt, za¢asno ali trajno resno poslabsanje
zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno tveganje za
javno zdravje, do katerih je prislo oz. bi lahko pri§lo v zvezi z uporabo sredstva
V-Print splint 2.0, je treba obvestiti druzbo VOCO GmbH in pristojni organ.

Last revised: 2025-05
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V-Print® splint 2.0

Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomédcka

c E 0482

Popis vyrobku:

V-Print splint 2.0 je svetiom vytvrdzovany plasticky materidl na generativnu
vyrobu terapeutickych dlah, ako aj pomocnych a funkénych dielov pre dentalnu
diagnostiku. Vdaka svojmu $pecidlnemu zloZeniu je pripravok V-Print splint 2.0
mimoriadne huzevnaty.

Indikacie:

- Terapeutické dlahy

- Pomocné a funkéné diely na diagnostiku
- Bieliace dlahy (domace bielenie)

Kontraindikacie:

V-Print splint 2.0 obsahuje metakrylat a fosfinoxid. Pri znamych
precitlivenostiach (alergidch) na tieto zlozky pripravku V-Print splint 2.0 je nutné
upustit od jeho pouZitia.

Cielova skupina pacientov:
V-Print splint 2.0 je mozné pouzivat pri vSetkych pacientov bez obmedzenia
veku alebo pohlavia.

Parametre vyrobku:
Parametre vyrobku zodpovedaju poziadavkam uréeného pouzitia a platnym
normam.

Pouzivatel:
Pripravok V-Print splint 2.0 maju pouzivat profesionalni absolventi zubného
lekarstva.

Vytlagené objekty sa musia vy¢istit v dvoch, optimalne v troch krokoch.
Nevycistené vytlacené objekty umiestnite v Cistiacom kupeli tak, aby pripadné
otvory smerovali nadol. Na presunutie dielov do &istiacich roztokov pouzite
pinzetu alebo vhodné ponorné kose.

Dbajte na to, aby sa vytlacené objekty pri Cisteni nedotykali.

Ultrazvukovy kupel Miesaci kupel

PredbeZné Cis-
tenie
(volitelné)

Vytlagené objekty opatrne predgistite tak, Ze ich
niekolkokrat ponorite do kadi¢ky s izopropylalkoholom.

Hrubé &istenie* | 3 minuty

- Viacnasobne pouzitelné

3 minuty
- Viacnasobne pouzitelné

Zavere¢né
Cistenie

2 rpinuty
- Cerstvy Cistiaci kupel

2 rpinuty
— Cerstvy Cistiaci kupel

*Upozornenie: Cistiaci u&inok kipela s kazdym dal$im pouzivanim klesa. Zvysky
Zivice na povrchu mézu poukazovat na prili$ nizky cistiaci vykon kupela alebo
na kontaktné miesta. Pri znizenom gistiacom vykone sa musi prislusny kupel
vymenit.

VytlaGené objekty sa nasledne musia opatrne vysusit stlaenym vzduchom. Ak
by sa na vytlacenom objekte po zaverec¢nom Eisteni este nachadzali zvysky Zivice
alebo ak pri suseni vytecu z podrezani, vytlaceny objekt sa moze este raz nakratko
ponorit do zavere¢ného Cistiaceho kupela. Nasledne sa musi zopakovat susenie.

Priprava na naslednu expoziciu:

Rusivé oporné Struktiry by sa mali pred naslednou expoziciou opatrne a bez
pouzitia sily odstranit pomocou rotujiceho nastroja ¢o najblizsie k vytlaenému
objektu. Pouzite odsévacie zariadenie. Stlaenym vzduchom opatrne odstrafte
zvysny plastovy prach. Potom niekolko sekund oplachujte vytlacené objekty
cerstvym izopropylalkoholom a pripadné zvySky prachu odstrafite pomocou
jemného, Cistého Stetca. StlaGenym vzduchom znova svedomito vysuste
vytlaené objekty.

Dodato¢né osvietenie:

Dodato¢né osvietenie vykonajte az 15 minit po poslednom kontakte s
izopropanolom. Ochranna atmosféra nie je nevyhnutne potrebna, ale odporuca
sa pre lahSie dodato¢né opracovanie.

Musi sa dbat na to, aby sa vytlacené objekty neprekryvali ani nedotykali, pretoze
inak sa vplyvom tvorenia tiefiov negativne ovplyvni dodato¢na polymerizacia.
Dodatocné osvietenie sa moze vykonat nasledujticimi pristrojmi:

Pristroj na dodato¢né Program
Hardvérové a softvérové poziadavky osvietenie
CAD softvér' Softvér na planovanie a dizajnovanie terapeutickych dlah, Napriklad: 2 x 2000 Po 2 000 zableskoch dodrzte fazu
Dentalny skener ako aj dlah, pomocnych a funkénych dielov pre dentalnu pristroj s xendnovym zébleskov chladnutia min. 2 mintty

diagnostiku.

Softvér aj s dentalnym skenerom musi zodpovedat
platnym miestnym nariadeniam pre zdravotnicke
pomocky a musi umozriovat vystup dizajnu $pecifického
pre pacienta ako datovy zaznam STL.

CAM softvér Softvér na pripravu tlacovej tlohy. Komponent sa pritom

nezmeni. Len sa vytvoria $truktury, ktoré umoziuju

3D tla¢.

Napriklad:

- Autodesk Netfabb, verzia 2020 alebo novsia pre 3D
tla¢ SolFlex.

'Pod softvérom ako zdravotnickou poméckou (Software as Medical Device,
SaMD) sa chape standalone (samostatny) softvér, ktory je zdravotnickou
poméckou, ale nie je sticastou Ziadnej pomocky.

Vyrobné zariadenia Napriklad:

VOCO SolFlex 170
VOCO SolFlex 350
VOCO SolFlex 650

VOCO SolFlex 170 HD

Pristroje na dodato¢né
osvietenie

Napriklad:
Otoflash G171

Pozri aj: pripojeny zoznam zdrojov alebo www.voco.dental/3dprintingpartners

Musia sa dodrziavat prislusné navody na obsluhu a/alebo pouzitie prislusnych
programov, vyrobcov pristrojov, materidlov a/alebo dielov, ktoré st potrebné pre
vyrobny proces.

Vopred si objasnite, &i su programy, pristroje a/alebo objekty, ktoré zamyslate
pouzit, uréené a schvalené pre dané pouzitie.

POZOR: Neautorizované zmeny procesnych pristrojov, parametrov alebo
softvéru moézu viest k tomu, Ze koncovy objekt z V-Print splint 2.0 nebude
zodpovedat $pecifikaciam.

Pouzi

Priprava:

Pre CAD konstrukciu zodpovedajicu indikacii sa musia zohladnit nasledujice

konstrukéné podmienky:

— Minimalna hribka steny 1,5 mm / OdportGc¢ana hribka steny pre okluzalnu
konstrukciu pri upravenych dlahach: 2 - 3 mm

— Zaoblite vnutorné hrany na vonkajSej strane.

TlaCovu Ulohu pripravte pomocou softvéru CAM.

Spracovanie:

Upozornenia:

— Pre kazdy tlacovy material pouzite samostatné vani¢ky na material a Cistiace

kupele, aby ste vylUcili krizové kontaminacie.

— Nevytvrdeny pripravok V-Print splint 2.0 aj objekty, ktoré este neboli dodato¢ne
vytvrdené, okamzite ochrarte pred osvetlenim, aby ste zabranili neZiaducej
polymerizacii.

Vanic¢ku na material je potrebné naplnit bezprostredne pred zaciatkom tlace. Musi

sa dbat na to, aby sa material podla moznosti pinil bez bublin a len do uréenej

vy$ky hladiny.

Pred spustenim tlaovej tlohy najskér zohladnite zvolené parametre.

Po ukonéeni procesu tlate odpori¢ame nechat objekt cca 10 minit odkvapkavat.

Vytlacené objekty nasledne opatrne uvolnite z konstrukénej platformy.

Vytlacené objekty sa nasledne musia vydistit, vysusit a dodatocne osvietit, aby

sa zarucili potrebné vlastnosti produktu. Detailny popis vy$sie uvedenych krokov

ndjdete v Casti Dodatoéné opracovanie.

Ihned'vykonajte dodato¢né opracovanie, aby ste zabranili deformacii vytlaéeného

objektu a zarugili potrebnu presnost.

Odporucéanie: Po ukonc&eni prace premiestnite zvySkovy material z vanicky na

material do origindlnej nadoby (prip. pouZite sito z uslachtilej ocele). Vykona sa

tym jednak jednoduché prekontrolovanie vani¢ky na material a umoziuje to aj
optimalne skladovanie tlacového materialu.

Dodatoéné opracovanie:

Cistenie

Na cistenie sa musi pouzit izopropanol (Cistota = 98 %) ako Cistiaci roztok
v Gistiacom pristroji. Ako Cistiaci pristroj méze poslizit nielen neohrievany
ultrazvukovy kupel, ale aj neohrievany miesaci kipel.

zébleskovym svetlom
Otoflash G171
(volitelne s N2)

pri otvorenom veku. Nasledne
otocte a este raz osvetlite 2 000
zableskmi.

Pozri aj: pripojeny zoznam zdrojov

Zavereéné opracovanie:

Pracuijte celkovo s malou pritlaénou silou a znizenymi otackami.

To zaruci konstantny vysledok a zniZzi mnoZstvo stdp po spracovani.

Na zabrusenie opornych nadstavcov pouzite napriklad gumovt lesticku alebo
jemne ozubenu karbidovu frézku.

T4 sa méze pouzit aj na dodato¢né vypracovanie $pecidlnych struktdr.

Na realizéciu tvarového zabrisenia, napr. medzi opornym nadstavcom a
vytlaéenym objektom, sa odportca opracovat povrch v prislusnej oblasti hrubsimi
alebo jemnej$imi gumovymi lestickami. Zodpovedajtici vysledok mozno dosiahnut
aj brisnym papierom s pripadne odli$nou zrnitostou.

Aby sa dosiahol vysoko leskly povrch, objekt treba najskor vylestit pemzou. Potom
dokladne odstrarite zvySky pemzy pod teclicou vodou a pomocou kefy.

Na zaver objekt vylestite na vysoky lesk pomocou latkového kotuca a lestiacej
pasty pre vysoky lesk bez pouzitia nadmerného tlaku.

Zavere€né Cistenie:

Dokladne vycistite objekt. Hrubé zvysky sa moézu odstranit parnym Cisticom.
Deformécia, ktora pri tom vznikne, sa da zvratit. Zaverecné Cistenie sa méze
realizovat kratkym vlozenim do nevyhrievaného vodného ultrazvukového kupela.
Na odstranenie olejovych alebo mastnych necistét sa méze namiesto vody pouzit
roztok povrchovo aktivnej latky.

Dezinfekcia:

Objekty vyrobené z V-Print splint 2.0 sa daju vydezinfikovat dezinfekénymi
roztokmi na baze alkoholu alebo aldehydu (napr. etanol (= 70 %), MD 520 od
Diirr, Cavex Impre Safe od Cavex).

Dodrzujte pokyny na pouzitie od vyrobcov.

Pokyny, bezpe&nostné opatreni

— V-Print splint 2.0 aplikujte intraoralne iba v Uplne polymerizovanom stave.
Dodrzujte proces dodato¢ného opracovania.

— Je potrebné sa vyvarovat kontaktu nevytvrdeného pripravku V-Print splint 2.0
s kozou/sliznicou a o¢ami, pretoze moze vyvolat podrazdenie.

— Odportéame nosit ochranny odev. Okrem toho dbajte na to, aby ste
nevdychovali Ziadne pary a/ani prach. Odporic¢ame nosit vhodnu ochranu ust
a/alebo pouzivat odsavacie zariadenia.

— Nase pokyny a/alebo rady vas nezbavuju povinnosti overit si vhodnost nasich
pripravkov na zamyslané tcely pouZitia.

Skladovanie:

Skladujte pri teplote 15 °C - 28 °C. Flasticku po pouziti ihned" uzavrite, aby
sa zamedzilo osvetleniu a nim vyvolanej polymerizacii. Po uplynuti datumu
exspiracie pripravok dalej nepouzivajte.

Likvidacia:
Vyrobok zlikvidujte podla miestnych Uradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, do¢asné alebo trvalé vazne zhorSenie zdravotného
stavu pacienta, pouzivatela alebo inych oséb a vazne ohrozenie verejného
zdravia, ktoré sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnat v spojitosti s pripravkom
V-Print splint 2.0, je potrebné nahlasit spolo¢nosti VOCO GmbH a prislusnému
dradu.

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné

Produkto aprasymas:

V-Print splint 2.0 yra Sviesoje kietéjantis plastikas, skirtas terapiniy kapy,
taip pat pagalbiniy ir funkciniy daliy, naudojamy odontologinei diagnostikai,
generacinei gamybai. Dél specialios sudéties V-Print splint 2.0 pasizymi ypac¢
dideliu atsparumu smugiams.

Indikacijos:

— Terapinés kapos

— Pagalbinés ir funkcinés diagnostikai skirtos dalys
— Balinimo kapos (,Home Bleaching*)

Kontraindikacijos:

V-Print splint 2.0 sudétyje yra metakrilato ir fosfinoksido. Esant padidéjusiam
jautrumui (alergijai) Sioms V-Print splint 2.0 sudétinéms dalims, produkto
naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:
V-Print splint 2.0 gali bati naudojamas visiems pacientams be apribojimy,
neatsizvelgiant j ju amziy ar Iytj.

Veiksmingumo charakteristikos:
Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir atitinkamy
priemoneés standarty reikalavimus.

Naudotojas:
V-Print splint 2.0 skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos
specialistams.

Aparatinés ir programinés jrangos reikalavimai

CAD programiné
jranga’
Danty skeneris

Terapiniy kapy, taip pat odontologinés diagnostikos
kapy, pagalbiniy ir funkciniy daliy planavimo ir dizaino
programiné jranga.

Programiné jranga ir danty skeneris turi atitikti
galiojancias vietines medicinos priemoniy specifikacijas ir
padéti parengti konkreciam pacientui skirta projekta kaip
STL duomeny rinkinj.

CAM programiné
jranga

Spausdinimo uzduoties parengimo programiné jranga.

Sudedamoji dalis Sioje dalyje néra kei¢iama. Yra tik

sukuriamos struktlros, sudarancios salygas spausdinti

3D.

Pavyzdziui:

- ,Autodesk Netfabb“ 2020 m. versija ar vélesné, skirta
,SolFlex“ 3D spausdinti.

"Programiné jranga kaip medicinos priemoné (,Software as Medical Device
SaMD*) yra atskira (,standalone®) programa, ji yra medicinos priemoné (MP), o
ne jos dalis.

Paruosimo jrenginiai Pavyzdziui:

VOCO SolFlex 170
VOCO SolFlex 350
VOCO SolFlex 650

VOCO SolFlex 170 HD

Vélesnio apsvitinimo
prietaisai

Pavyzdziui:
Otoflash G171

Taip pat zr. nurodytus iStekliy sarasus arba www.voco.dental/3dprintingpartners.

Turi biti laikomasi atitinkamy gamybai taikomy programy, prietaisy, medziagy ir
(arba) detaliy gamintojy valdymo ir (arba) naudojimo instrukcijy.

1$ anksto jsitikinkite, kad programos, prietaisai ir (arba) daiktai, kuriuos ketinate
naudoti, yra skirti ir patvirtinti numatytiems tikslams.

DEMESIO: nepatvirtinti apdorojimo prietaisy, parametry ar programinés jrangos
pakeitimai gali lemti salygas, dél kuriy galutinis V-Print splint 2.0 objektas
neatitiks specifikacijy.

Naudojimas:

Preparavimas:

Kad CAD konstrukcija atitikty nurodymus, biitina atsizvelgti j Sias konstrukcijos

salygas:

- Minimalus sienelés storis yra 1,6 mm / rekomenduojamas minimalus sienelés
storis okliuzinei konstrukcijai, esant pakoreguotoms kapoms, yra 2-3 mm

- Vidiniai krastai uZapvalinti iSorinéje puseje.

Paruoskite spausdinimo darbg naudodami CAM programine jranga.

Aplikacija:

Priminimas:

— Kiekvienai spausdinimo medziagai naudokite atskiras medziagos vonias ir
valymo indus, kad iSvengtuméte kryzminés tarSos.

— Nesukietéjes V-Print splint 2.0, taip pat dar nesukietéje objektai turi bati
nedelsiant apsaugoti nuo Sviesos, kad bity iSvengta nepageidaujamos
polimerizacijos.

Medziagos vonig reikia pripildyti iSkart prie$ spausdinimo pradzia. Svarbu, kad

pripildytoje medziagoje biity kiek jmanoma maziau burbuliuky, atsizvelgiant j

pripildymo lygj.

Pradékite spausdinimo uzduotj laikydamiesi i$ anksto pasirinkty parametry.

Uzbaigus spausdinimo procesa rekomenduojama palaukti apie 10 minuciy, kad

nula$éty. Galiausiai atspausdintus objektus atsargiai atskirkite nuo konstravimo

platformos.

Tada atspausdintus objektus reikia nuvalyti, i§dziovinti ir apSvitinti, siekiant

uztikrinti reikalingas produkty savybes. Kaip vykdyti nurodytus Zingsnius, i$samiai

parodyta skyriuje ,Vélesnis apdorojimas®.

I18kart atlikite apdorojima, kad iSvengtuméte atspausdinto objekto deformavimosi

ir uztikrintuméte reikalinga tiksluma.

Rekomendacija: uzbaige darba, medziagos likutj i§ medziagos vonios perkelkite
i originaly inda (pvz., naudokite nerudijanciojo plieno sieta). Tai batina siekiant
patikrinti medZziagos vonig ir uztikrinti, kad spausdinimo medZiaga laikoma
tinkamai.

Vélesnis apdorojimas:

Valymas

Kaip valymo tirpalg valymo jrenginyje naudokite izopropanolj (= 98 % grynumo).
Kaip valymo prietaisg galima naudoti nekaitinama ultragarsy vonia, taip pat
nekaitinama mai$ymo vonia.

Atspausdinti objektai turi bati valomi dviem arba pasirinktinai trimis Zingsniais.
Nenuvalytus atspausdintus objektus valymo vonioje padékite taip, kad esamos
kiaurymeés (jei yra) bty nukreiptos j apacia. Naudokite pinceta arba atitinkama
jleidimo krepselj, kad panardintuméte sudedamasias dalis j valymo tirpalus.
Atspausdinty objekty valant jokiu bidu negalima liesti.
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Ultragarsiné vonia Mai$ymo vonia
I8ankstinis Atspausdintus objektus atsargiai nuvalykite kelis kartus
valymas panardindami j menzira su izopropanoliu.
(neprivaloma)
Siurkstus 3 minuciy 3 minuciy
valymas* — Daugkartinio naudojimo — Daugkartinio naudojimo
Galutinis 2 minugiy 2 minuciy
valymas — Nauijai pripildyta valymo — Naujai pripildyta valymo
vonia vonia

*Pastaba: vonios valymo geba mazéja kuo dazniau ji yra naudojama. Dervos
likuciai ant pavirsiaus gali reiksti, kad vonia per prastai valo arba kad yra salyc¢io
tasky. Sumazéjus valymo gebai, vonia reikia pakeisti.

Galiausiai atspausdinti objektai turi buti dZiovinami suslégtuoju oru. Jei po
paskutinio valymo ant atspausdinto objekto vis dar yra dervos likuciy arba
ju atsiranda i$ jpjovy dZiovinimo metu, atspausdinta objekta galima dar karta
trumpai jmerkti j galutinio valymo vonia. Tada vél pakartokite dziovinima.

Apsviti 0 paruoSimas:

Trukdancias atramines struktiras prie$ apSvitinant reikéty atsargiai ir nenaudojant
jégos atskirti besisukan¢iu instrumentu, kiek jmanoma arciau prie atspausdinto
objekto.

Naudokite siurbimo prietaisa. Likusias plastiko dulkes atsargiai paSalinkite
suslégtuoju oru. Atspausdinta objekta galiausiai kelias sekundes praskalaukite
Svieziu propanoliu ir, jei reikia, naudokite smulky Svary Sepetélj. Atspausdintus
objektus dar karta kruop$ciai iSdziovinkite suslégtuoju oru.

Vélesnis apSvitinimas:

Vélesnj ap$vitinima i$ pradziy atlikite praéjus 15 minuciy po paskutinio saly¢io
su izopropanoliu. Apsauginio stiklo atmosfera néra batina, bet rekomenduojama,
kad palengvéty vélesnis apdorojimas. Biitina atkreipti démesj, kad atspausdinti
objektai vienas ant kito neuZeity ir nesiliesty, nes tokiu atveju vélesnei
polimerizacijai jtakg darys $e$éliy formavimasis.

Vélesnj apsvitinima galima atlikti Siais prietaisais:

LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice

Produkta apraksts:

V-Print splint 2.0 ir gaisma ciet&jo$a plastmasa generativai terapeitisko $inu,
ka arf paligdalu un funkcionalo dalu izgatavo$anai zobu diagnostikas noltka.
Pateicoties ipasajam sastavam, V-Print splint 2.0 ir ipasi augsta triecienizturiba.

Indikacijas:
— Terapeitiskas Sinas

— Paligdalas un funkcionalas dalas saistiba ar diagnozi
— Balinasanas $inas (balinaSana majas)

Kontrindikacijas:

V-Print splint 2.0 satur metakrilatus un fosfina oksidu. Ja ir zinams par
paaugstinatu jutibu (alergiju) pret $im V-Print splint 2.0 sastavdalam, no
izmanto$anas ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:
V-Print splint 2.0 var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai dzimuma
ierobezojuma.

Veiktspéjas raksturlielumi:
Produkta veiktsp&jas raksturlielumi atbilst paredzéta nolGka un attiecigo
produkta standartu prasibam.

Lietot:
Ar V-Print splint 2.0 strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots lietotajs.

Ap (vl un prog uras prasibas

CAD program-
matra’
Zobu skeneris

Programmatura zobu diagnostika izmantojamu terapeitisko
§inu, ka arf $inu, paligdalu un funkcionalo dalu plano$anai
un formas veidosanai.

Programmaturai kopa ar zobu skeneri jaatbilst speka
esosajiem vieté&jiem medicinisko ieri¢u noteikumiem un

Taip pat Zr. pateikta iStekliy sarasa.

Galutinis apdorojimas:

Apskritai dirbkite nedideliu spaudimo slégiu ir sumazintu sukimosi greiciu. Tai
uztikrina tolygy rezultata ir taip pat sumazina apdorojimo zymes.

Atraminiams ruosiniams $lifuoti naudokite guminj polioruoklj arba, pvz., kietmetalio
freza smulkiais dantukais. Frezas taip pat gali bati naudojamas specialiy struktury
uzbaigimui.

Ja taip pat galima naudoti toliau specialioms strukttiroms apdoroti.

Kad galétuméte atlikti galutinés formos $lifavima, pvz., tarp atraminio ruosinio
ir atspausdinto objekto, rekomenduojama apdoroti atitinkamos zonos pavirsiy
stambesniais ar smulkesniais guminiais poliruokliais. Atitinkama rezultata taip pat
galima gauti Svitriniu popieriumi arba jvairiomis granulémis.

Norint paruosti itin blizgy pavir$iy, objekta i$ pradziy reikia nupoliruoti pemza.
Tada pemzos likucius reikia kruop$ciai nuplauti tekanciu vandeniu ir nuvalyti
Sepetéliu.

Galiausiai, norédami pasiekti itin auksta blizgesio lygj, objekta apdorokite
poliravimo ratu ir auksto blizgesio lygio pasta.

Galutinis valymas:

Objekta kruops¢iai nuvalykite. Stambius liku¢ius galima pasalinti gary purk$tuvu.
Tokiu atveju atsiradusi deformacija yra griztama. Galutinj valyma galima atlikti
trumpiau laikant nesildomoje vandens ultragarsy vonioje. Norint pasalinti alyvos
ar tepalo neSvarumus, vietoj vandens galima naudoti pavir$inio aktyvumo tirpala.

Dezinfekavimas:

V-Print splint 2.0 pagamintus objektus galima dezinfekuoti aldehido arba
alkoholio dezinfekavimo tirpalu (pvz., etanoliu (= 70 %), ,,Diirr“ gamybos MD 520,
,Cavex“ gamybos ,Cavex Impre Safe®).

Vadovaukités gamintojo naudojimo informacija.

F atsargumo pri

— V-Print splint 2.0 intraoraliai naudokite tik uzbaigtos polimerizuotos biisenos.

Taikykite vélesnio apdorojimo procedura.

Nesukietéjusio V-Print splint 2.0 salytis su oda / gleivine ir akimis gali dirginti

ir jo reikéty vengti.

Rekomenduojama dévéti apsauginius drabuzius. Be to, reikia pasirtpinti, kad

nebity galima jkvépti gary ir (arba) dulkiy. Rekomenduojama dévéti burnos

apsauga ir (arba) naudoti i$siurbimo jrenginius.

- Musy informacija ir/arba patarimai neatleidzia jusy nuo pareigos patikrinti ar
musy tiekiami produktai yra tinkami naudoti jisy pasirinktiems tikslams.

Laikymas:

Laikyti 156 °C - 28 °C temperatiiroje. Norint apsaugoti nuo nepageidaujamo
Sviesos poveikio ir galimos polimerizacijos, buteliukai turi bati uzdaromi i$ karto
po panaudojimo. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

Salinimas:
Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

Apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo ar kito
asmens mirtj, laiking arba nuolatinj sunky sveikatos biklés pablogéjima ir didelj
pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba bity galéje jvykti naudojant
V-Print splint 2.0, batina pranesti VOCO GmbH ir atsakingai institucijai.

Vélesnio apsvitinimo Programa janodrosina pacientam raksturiga dizaina izvade STL datu
prietaisas kopas veida.

Pavyzdziui: 2 x 2000 Po 2 000 blyks&iy bent 2 min- CAM program- Programmattira drukas uzdevuma sagatavo$anai.
Ksenono blykstés blykséiy utes atvésinkite atidare dangtj. matira Komponents $eit netiek mainits. Tiek izveidotas tikai
prietaisas Tada dar karta ap$vitinkite 2 000 struktaras, kas nodrosina 3D drukasanu.

Otoflash G171 blyks¢iy. Pieméram:

(pasirinktinai su N2) - Autodesk Netfabb 2020. gada versija vai jaunaka

SolFlex 3D drukasanai.

'Ar programmattiru ka medicinisku ierici (Software as Medical Device, SaMD)
saprotama atseviska (patstaviga) programmattira, kas ir mediciniska ierice (M),
bet ne tas dala.

Razosanas iekartas Pieméram:

VOCO SolFlex 170
VOCO SolFlex 350
VOCO SolFlex 650

VOCO SolFlex 170 HD

Pieméram:
Otoflash G171

Papildu apgaismosanas
ierices

Skat. art: pievienoto resursu sarakstu vai www.voco.dental/3dprintingpartners

Jaievero atbilsto$o programmu, ieficu, materialu un/vai detalu raZzotaju attiecigas
ekspluatacijas un/vai lietoSanas pamacibas, kas nepiecieSamas raZoSanas
procesam.

lepriek§ noskaidrojiet, vai programmas, ierfices un/vai objekti, ko planojat
izmantot, ir paredzéti un apstiprinati attiecigajiem pielietojumiem.

UZMANIBU: Neatlautu procesa ieficu, parametru vai programmatiiras izmainu
rezultata V-Print splint 2.0 gala produkts var neatbilst specifikacijam.

Lietosana:

Sagatavosana:

Indikacijam atbilstosai CAD konstrukcijai ir janem véra $adi konstrukcijas

nosacijumi:

- Minimalais sieninas biezums 1,5 mm/ ieteicamais minimalais sieninas biezums
okluzalai uzblvei regulétam $inam: 2-3 mm

- Noapalojiet iek$&jas malas arpusé.

Sagatavojiet drukas darbu, izmantojot CAM programmatira.

Apstrade:

Norades:

— Katram izprintétajam materialam izmantojiet atseviSkas materialu vanninas un
tiriSanas vanninas, lai izslégtu krusteniskas kontaminacijas.

— Lai novérstu nevelamu polimerizaciju, no gaismas iedarbibas nekavéjoties
aizsargajiet nesaciet&juso V-Print splint 2.0 un objektus, kas péc sacietésanas
nav apstradati.

Materiala vannina ir jauzpilda tiesi pirms drukasanas sakuma. Japievers uzmaniba

tam, lai materials tiktu iepildits péc iespéjas bez burbuliem, nemot véra iepildes

limeni.

Saciet drukas uzdevumu, nemot véra jusu ieprieks$ atlasitos parametrus.

Kad drukasanas process ir pabeigts, ieteicams aptuveni 10 mind$u laiks

nopilésanai. Visbeidzot uzmanigi nonemiet izdrukatos objektus no platformas.

Talak drukas objekti ir janofira, janozavé un papildus jaeksponé, lai nodrosinatu

nepiecieS§amas produkta ipasibas. Detalizétu iepriek§ minéto darbibu izklastu

atradisiet sadala “Papildu apstrade”.

Nekavéjoties veiciet pécapstradi, lai izvairitos no izprintéta objekta deformacijas

un nodrosinatu nepiecie$amo precizitati.

leteikums: Péc darba pabeigSanas parlieciet atlikuSo materialu no materiala
vanninas originalaja trauka (ja nepiecieSams, izmantojiet neriiséjosa térauda
sietu). No vienas puses tas kalpo materiala vanninas parbaudei, ka ari nodrosina
optimalu drukas materiala uzglabasanu.

Papildu apstrade:
T
Tiri$anai jaizmanto izopropanolu (tifiba > 98%) ka tifi$anas $kidumu fifi$anas
ierice. Ka tirianas ierice var kalpot gan neapsildita ultraskanas vannina, gan art
neapsildita maisi$anas vannina.

Drukas objekti jatira divos, péc izvéles tris posmos. Novietojiet netiritos drukas
objektus firisanas vannina ta, lai iespéjami esosas atveres butu véerstas uz leju.
Izmantojiet pinceti vai atbilstoSus nolaizamus grozus, lai parvietotu komponentus
tirnsanas $kidumos.

Japievers uzmaniba tam, lai drukas objekti tifiSanas laika nesaskartos.

Sana

Ultraskanas vannina Maisi$anas vannina

Priekstirisana lepriek$ uzmanigi notiriet izprintétos objektus, vairakkart
(Péc izveles) iegremdeéjot tos varglaze ar izopropanolu.
Rupja tiri$ana* 3 mindtes 3 mindtes

— izmantojama vairakkart —izmantojama vairakkart
Gala tiri$ana 2 mindites 2 miniites

- Svaiga firisanas vannina - Svaiga firisanas vannina

*Norade: Vanninas fifidanas efektivitate, palielinoties izmanto$anai, samazinas.
Sveku paliekas uz virsmas var noradit uz parak mazu vanninas tifi$anas
efektivitati vai saskares vietam. Ja ir samazinata firiSanas efektivitate, attieciga
vannina ir janomaina.

Pé&c tam drukas objekti rlipigi janozavé ar saspiestu gaisu. Ja péc gala tifi$anas
uz drukas objekta joprojam ir sveku paliekas vai tie izpllst no iegriezumiem
zavesanas laika, drukas objektu var uz Tsu bridi vélreiz iegremdét gala firisanas
vannina. Péc tam jaatkarto zavésana.

papildu eksponés:

Pirms papildu eksponésanas, nepielietojot spéku, uzmanigi ieteicams atdalit
traucéjosas atbalsta struktiras ar rotjoSu instrumentu péc iespéjas tiesi
pie izprintéta objekta. Izmantojiet nostkSanas iekartu. AtlikuSos plastmasas
puteklus uzmanigi nopatiet ar saspiestu gaisu. Péc tam izprintétos objektus
dazas sekundes skalojiet ar svaigu izopropanolu un, ja nepiecie$ams, nofiriet

objektus ar saspiestu gaisu.

Papildu eksponésana:

Papildu eksponésanu veiciet tikai 15 minites péc pédeja kontakta arizopropanolu.
Aizsarggazes atmosféra nav obligati nepiecie$ama, bet ir ieteicama, lai atvieglotu
pécapstradi.

Japievers uzmaniba tam, lai drukas objekti neparklatos vai nesaskartos, jo citadi
énu veidos$anas dé| tiks traucéta pécpolimerizacija.

Papildu eksponésanu var veikt ar $adam iericem:

Papildu apgais-
mosanas iefice

Programma

Pieméram: 2 x 2000 zibsni | Péc 2000 zibSniem ieverojiet
Ksenona zibspuldze vismaz 2 minG$u atdziSanas
Otoflash G171 fazi ar atvértu vaku. Péc tam

(P&c izvéles ar N2) apgrieziet un vélreiz apgaismojiet

ar 2000 zibSniem.

Skat. art: pievienoto resursu sarakstu

Galapstrade:

Pamata stradajiet ar nelielu pielikS8anas spiedienu un samazinatu apgriezienu
skaitu.

Tas garantés nemainigu rezultatu un samazinas apstrades nospiedumus.
Atbalsta uzgalu slipéSanai izmantojiet, pieméram, gumijas pulétaju vai smalkzobu
cietmetala frézi.

To var izmantot ari vélakai ipasu struktaru izstradei.

Lai Tstenotu slégtas formas slipéSanu, pieméram, starp atbalsta uzgali un
izprintéto objektu, virsmu attiecigaja zona ieteicams apstradat ar rupjakiem vai
smalkakiem gumijas pulétajiem. Atbilsto$u rezultatu var panakt arf ar slippapiru,
ja nepieciesams, ar dazadu graudainibu.

Lai iegUtu Tpasi spidigu virsmu, objekts vispirms iepriek$ janopulé, izmantojot
pumeku.

Péc tam zem teko$a tidens ar sukas palidzibu rupigi nofiriet pumeka paliekas.
Lai iegUtupasi spidigu pulgjumu, pasas beigas, nespiezot parak stipri, apstradajiet
objektu ar puléSanas ripu un puléSanas pastu Ppasam spidumam.

Beigu tiriSana

Rapigi notiriet objektu. Rupjas konsistences atlikumus var nofirit ar tvaika tiritaju.
Deformacija, kas rodas $aja proces3, ir atgriezeniska. Noslédzoso beigu tifisanu
var veikt, Tslaicigi ievietojot neapsildita Gdens ultraskanas vannina.

Ellainu vai taukainu netirumu nonemsanai tdens vieta var izmantot virsmaktivu
vielu $Kidumu.

Dezinfekcija:

No V-Print splint 2.0 izgatavotus objektus var dezinficét ar dezinfekcijas
ddumiem uz spirta vai aldehida bazes (pieméram, etanolu (= 70%), MD 520 no
Durr, Cavex Impre Safe no Cavex).

levérojiet razotaju lietosanas noradijumus.

Norades, piesardzibas pasakumi::

- Lietojiet V-Print splint 2.0 intraorali tikai pilniba polimerizéta stavokli.
levérojiet papildu apstrades procesu.

- Nesacietéjusa V-Print splint 2.0 saskare ar adu/glotadu un acim var izraisit
kairinajumu, tapéc to nevajadzétu pielaut.

- leteicams valkat aizsargtérpu. Bez tam japievérs uzmaniba tam, lai neieelpotu
tvaikus un/vai putek|us. leteicams valkat piemérotus mutes aizsarglidzek|us un/
vai izmantot nostikSanas sistémas.

— Musu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jus no pienakuma parbaudit
misu piegadato preparatu piemérotibu paredzetajam izmantojumam.

Uzglabasana:

Uzglabat no 15 °C lidz 28 °C temperatira. Pudele péc lietosanas ir uzreiz
janoslédz, lai novérstu gaismas iedarbibu un tas izraisito polimerizaciju. Nelietot
péc deriguma termina beigam.

Utilizacija:
Produkts jautilizé saskana ar vietéjiem administrativajiem noteikumiem.

Pazino$anas pienakums:

Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja vai
citu personu nave, parejo$a vai ilgsto$a un ievérojama veselibas stavokla
pasliktinaSanas un nopietns risks sabiedribas veselibai, kas rodas vai varétu
bt radies saistiba ar V-Print splint 2.0, jazino uznémumam VOCO GmbH un
atbildigajai iestadei.
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Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod

Opis proizvoda:

V-Print splint 2.0 je svjetlom stvrdnjavajuc¢a plastika za generativnu izradu
terapeutskih udlaga te pomoc¢nih i funkcionalnih dijelova za dentalno
dijagnosticiranje. Zbog svoje posebne formulacije plastika V-Print splint 2.0
pokazuije vrlo veliku Zilavost.

Indikacije:

— Terapeutske udlage

— Pomoéni i funkcionalni dijelovi za dijagnosticiranje
— Udlage za izbjeljivanje (izbjeljivanje kod kuce)

Kontraindikacije:
V-Print splint 2.0 sadrzava metakrilat i fosfin-oksid. Kod poznatih preosjetljivosti
(alergija) na ove sastojke proizvoda V-Print splint 2.0 on se ne smije primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:
V-Print splint 2.0 se moZe upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih ogranic¢enja
s obzirom na dob ili spol.

Radne znacajke:
Radne znacajke proizvoda odgovaraju zahtjevima namjene i vazec¢im normama
za proizvod.

Korisnik:
Proizvod V-Print splint 2.0 upotrebljava korisnik koji je profesionalno obrazovan

u podrucju stomatologije.

Zahtjevi za hardver i softver

CAD softver'
Dentalni skener

Softver za projektiranje i dizajn terapeutskih udlaga te
udlaga, pomoc¢nih dijelova i funkcionalnih dijelova za
dentalno dijagnosticiranje.

Softver i dentalni skener moraju biti u skladu s vazeé¢im
lokalnim propisima o medicinskim proizvodima i omoguciti
izdavanje dizajna specificnog za pacijenta kao skup
podataka u STL formatu.

CAM softver Softver za pripremu naloga za ispis. Komponenta se pritom

ne mijenja. Stvaraju se samo strukture koje omogucéuju

3D ispis.

Na primjer:

- Autodesk Netfabb verzija 2020. ili kasnije verzije za
SolFlex 3D ispis.

'Softver kao medicinski proizvod (eng. Software as Medical Device SaMD)
znadi samostalni (eng. standalone) softver koji je medicinski proizvod (MP), ali
nije njegov dio.

Sustavi za izradu Na primjer:

VOCO SolFlex 170
VOCO SolFlex 350
VOCO SolFlex 650

VOCO SolFlex 170 HD

Uredaji za naknadnu
polimerizaciju svjetlom

Na primjer:
Otoflash G171

Vidi takoder: priloZeni popis izvora ili www.voco.dental/3dprintingpartners

Moraju se postovati odgovarajuc¢e upute za rad i/ili uporabu odgovarajucih
proizvodaCa programa, uredaja, materijala i/ili dijelova koji su potrebni za
proizvodni proces.

Unaprijed razjasnite jesu li programi, uredaji i/ili predmeti koje namjeravate
upotrebljavati dizajnirani i odobreni za odgovarajuce primjene.

POZOR: Neovladtene izmjene na procesnim uredajima, parametrima ili softveru
mogu dovesti do toga da konacni predmet od plastike V-Print splint 2.0 ne
odgovara specifikacijama.

Primjena:

Priprema:

Za CAD dizajn prikladan za indikacije moraju se uzeti u obzir sliedeci uvjeti dizajna:

— Minimalna debljina stijenke 1,5 mm / preporu¢ena minimalna debljina stijenke
za okluzalno oblikovanje kod prilagodenih udlaga: 2 - 3 mm

— Zaoblite unutarnje rubove na vanjskoj strani.

S pomocu CAM softver pripremite nalog za ispis.

Obrada:

Napomene:

— Zasvaki materijal za ispis upotrebljavajte zasebne posude za materijal i kupke
za ciscenje kako biste iskljudili krizne kontaminacije.

— Nestvrdnut materijal V-Print splint 2.0 i predmete koji jo$ nisu naknadno
stvrdnuti odmah zastitite od utjecaja svjetla kako biste sprijecili nezeljenu
polimerizaciju.

Posudu za materijal treba napuniti neposredno prije pocetka ispisa. Pazite na to

da materijal bude ispunjen koliko je to moguce bez mjehuri¢a, uzimajuéi u obzir

razinu punjenja.

Pokrenite nalog za ispis uzimajuci u obzir parametre koje ste prethodno odabrali.

Nakon zavr$etka postupka ispisa preporucuje se vrijeme cijedenja od priblizno 10

minuta. Nakon toga oprezno odvojite ispisane predmete od platforme za izradu.

Zatim se ispisani predmeti moraju ogistiti, osusiti i naknadno polimerizirati svjetiom

kako bi se osigurala potrebna svojstva proizvoda. Detaljan opis prethodno

navedenih koraka mozete pronaci pod Naknadna obrada.

Odmah provedite naknadnu obradu kako biste izbjegli deformiranje ispisanog

predmeta i kako biste zajamcili potrebnu preciznost.

Preporuka: Nakon zavrSetka rada premjestite preostali materijal iz posude za
materijal u originalni spremnik (po potrebi upotrijebite sito od nehrdajuceg celika).
S jedne strane, to sluzi za provjeru posude za materijal, ali omogucuje i optimalno
skladi$tenje materijala za ispis.

Naknadna obrada:

Ciséenje

Za Ciscenje upotrijebite izopropanol (Cistoce = 98 %) kao otopinu za iSéenje
u uredaju za CiS¢enje. Kao uredaj za ¢iS¢enje mogu posluziti i nezagrijana
ultrazvuéna kupka i nezagrijana kupka za mije$anje.

Ispisane predmete potrebno je odistiti u dva, opcijski u tri koraka. Postavite
neoci§éene ispisane predmete u kupku za ¢i§éenje tako da eventualno postojeci
otvori budu okrenuti prema dolje. Pincetom ili odgovaraju¢om uronjivom
kosaricom prenesite komponente u otopine za ¢i$éenje.

Treba paziti na to da se ispisani predmeti tijekom ¢isc¢enja ne dodiruju.

Ultrazvucna kupka Kupka za mijesanje

Predciscenje Ispisane predmete prethodno pazljivo o€istite uzastopnim

(opcijski) uranjanjem u laboratorijsku ¢asu s izopropanolom.
Grubo ¢iséen- 3 minute 3 minute
je* — moze se upotrijebiti — moze se upotrijebiti
vise puta vise puta
Zavr$no 2 minute 2 minute
ciscenje - svjeza kupka za Gisc¢enje - svjeza kupka za Gisc¢enje

ET

Toote kirjeldus:
V-Print splint 2.0 on valguskdvastuv plast terapeutiliste siinide ning abidetailide
ja funktsionaalsete osade generatiivseks valmistamiseks dentaalse diagnostika
jaoks. Tanu selle spetsiaalsele koostisele on materjal V-Print splint 2.0 eriti hea
166gitugevusega.

*Napomena: Ucinkovitost ¢iScenja kupke manja je $to se viSe upotrebljava.
Ostatci smole na povrsini mogu ukazivati na premalu u€inkovitost ¢i§éenja kupke
ili na kontaktnim mjestima. Ako se ucinkovitost ¢i$¢enja smanji, odgovarajuéu
kupku treba zamijeniti.

Zatim se otisnuti predmeti moraju pazljivo osusiti komprimiranim zrakom. Ako
nakon zavr$nog ¢i$céenja jo$ uvijek ima ostataka smole na ispisanom predmetu
ili ako izadu iz udubljenja tijekom susenja, otisnuti predmet moZete ponovno
nakratko uroniti u kupku za zavrsno ¢i$¢enje. Nakon toga susenje treba ponoviti.

Priprema naknadne polimerizacije:

Prije naknadne polimerizacije rotirajué¢im instrumentom trebali bi paZljivo i bez
primjene sile odvojiti ometaju¢e potporne strukture $to izravnije na ispisanom
predmetu. Upotrebljavajte uredaj za usisavanje. Komprimiranim zrakom pazljivo
uklonite prasinu od plastike. Zatim nekoliko sekundi svjezim izopropanolom
ispirite ispisane predmete, a po potrebi finim i Cistim kistom uklonite ostatke
prasine. Ispisane predmete jo$ jednom temeljito osusite komprimiranim zrakom.

Naknadna polimerizacija svjetiom:

Naknadnu polimerizaciju svjetiom izvrSite tek 15 minuta nakon posliednjeg
kontakta s izopropanolom. Inertna atmosfera nije nuzna, ali se preporuéuje za
lak§u naknadnu obradu.

Pripazite na to da se ispisani predmeti ne preklapaju ili dodiruju jer ¢e u protivnom
naknadna polimerizacija biti oslabljena stvaranjem sjena.

Naknadna polimerizacija moze se izvrsiti sliedecim uredajima:

Uredaj za naknadnu Program

polimerizaciju svjetiom

Na primjer: 2 x 2000 Nakon 2000 bljeskova
Polimerizacijski uredaj s bljeskova postujte fazu hladenja od

ksenonskom bljeskalicom
Otoflash G171
(opcijski s N2)

najmanje 2 minute s otvorenim
poklopcem. Zatim ga okrenite
i ponovno polimerizirajte s
2000 bljeskova.

Vidi takoder: priloZeni popis izvora

Zavr$na obrada:

U pravilu radite niskim pritisnim tlakom i smanjenom brzinom. To jam¢i dosljedan
rezultat i smanjuje tragove obrade. Za brusenje pocetaka potpornih struktura
upotrebljavajte npr. gumicu za poliranje ili finu frezu od tvrdog metala.

Ona se moze upotrebljavati i za naknadnu obradu posebnih struktura.

Kako bi se postiglo odgovarajuce brusenje koje odgovara oblikom npr. izmedu
pocetka potporne strukture i ispisanog predmeta, preporucuje se obraditi povrsinu
u odgovaraju¢em podrucju grubljim ili finijim gumenim polirerima. Odgovarajuéi
rezultat moZete postiéi i brusnim papirom, po potrebi razli¢ite granulacije.

Za postizanje visokog sjaja povrsine predmet najprije treba ispolirati plavcem.
Zatim temeljito uklonite ostatke plavca pod tekuéom vodom i pomodu Cetke.
Zavr$no obradite predmet za polituru do visokog sjaja Cetkicom za zavr$no
poliranje i pastom za polituru do visokog sjaja, a da pritom ne upotrebljavate
pretjeran pritisak.

Zavrsno ¢iséenje:

Temeljito ocistite proizvod. Grube ostatke mozete ukloniti parnim Cistacem.
Pritom nastale deformacije mogu se ispraviti. Zavrsno i¢enje mozete izvrsiti
kratkotrajnim skladistenjem predmeta u nezagrijanoj vodenoj ultrazvu¢noj kupki.
Za uklanjanje necistoéa na bazi ulja i masti mozete umjesto vode upotrijebiti
otopinu surfaktanta.

Dezinfekcija:

Predmeti izradeni od plastike V-Print splint 2.0 mogu se dezinficirati otopinama
za dezinfekciju na bazi alkohola ili aldehida (npr. etanol (= 70 %), MD 520 iz Dirr,
Cavex Impre Safe iz Cavex).

Postujte proizvodaceve upute za uporabu.

Upute, mjere opreza:

— V-Print splint 2.0 upotrebljavajte samo intraoralno u potpuno
polimeriziranom stanju. Obratite pozornost na postupke naknadne obrade.

— Kontakt nestvrdnute plastike V-Print splint 2.0 s koZzom/sluznicom i o¢ima
moze djelovati iritirajuée i treba ga izbjegavati.

— Preporuéuje se nosenje zastitne odjece. Takoder morate paziti da ne udisete
pare i/ili prasinu. Preporucuje se no$enje odgovarajuée zastitne maske i/ili
koristenje uredaja za usisavanje.

— Bez obzira na nase upute i/ili savjete, obavezni ste i dalje provijeriti prikladnost
isporucenih preparata za planirane svrhe primjene.

Cuvanje:

Cuvajte na temperaturama od 15 °C - 28 °C. Nakon uporabe odmah
zatvorite bodicu kako biste sprijecili utjecaj svjetla, a time i polimerizaciju. Ne
upotrebljavajte viSe nakon isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:
Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjeSéivanja:

Ozbiljne dogadaje kao $to su smrt, priviemeno ili trajno ozbilino pogorsanje
zdravlja pacijenta, korisnika ili drugih osoba i ozbiljne opasnosti za javno zdravlje
koje mogu nastati ili bi se mogle dogoditi u vezi s proizvodom V-Print splint 2.0
trebaju se prijaviti drustvu VOCO GmbH i nadleznom tijelu viasti.

Nai

— Terapeutilised siinid

- Diagnostikaga seotud abidetailid ja funktsionaalsed osad
— Valgendussiinid (kodune valgendus)

Vastuniidustused:

V-Print splint 2.0 sisaldab metakrilaate ja fosfiinoksiidi. Teadaoleva
ulitundlikkuse (allergia) korral nende V-Print splint 2.0 koostisainete suhtes
tuleb kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtriihm:
V-Print splint 2.0 sobib kasutamiseks koigile patsientidele ilma piiranguta
seoses nende vanuse voi sooga.

Toimivusnditajad:
Toote toimivusnaitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise nduetele ja
asjaomastele tootestandarditele.

Kasutaja:
Toodet V-Print splint 2.0 kasutab stomatoloogia alal professionaalse véljadppe
saanud kasutaja.

Nouded riistvarale ja tarkvarale

CAD tarkvara' Tarkvara terapeutiliste siinide ning siinide, abidetailide

Hambaskanner | ja funktsionaalsete osade kavandamiseks ning
kujundamiseks dentaalse diagnostika jaoks.
Tarkvara ning hambaskanner peavad vastama kehtivatele
kohalikele nuetele meditsiiniseadmete kohta ja
voéimaldama patsiendipdhise kujunduse véljastamist STL
andmekogumina.

CAM tarkvara Tarkvara printimistellimuse ettevalmistamise jaoks. Detaili

seejuures ei muudeta. Luuakse tksnes struktuurid, mis

voimaldavad 3D printimist.

Naiteks:

- Autodesk Netfabb, versioon 2020 v4i hilisem, SolFlex
3D printimise jaoks.

"Tarkvara kui meditsiiniseadme (Software as Medical Device, SaMD) all
moistetakse iseseisvat (standalone) tarkvara, mis on meditsiiniseade (MS), ent
pole taolise seadme osa.

Naiteks:

VOCO SolFlex 170
VOCO SolFlex 350
VOCO SolFlex 650
VOCO SolFlex 170 HD

Valmistamisseadmed

Naiteks:
Otoflash G171

Jérelvalgustusseadmed

Vaata ka: juurdelisatud ressursside loetelu v6i www.voco.dental/3dprintingpartners

Jargida tuleb vastavate programmide, seadmete, materjali ja/v6i osade tootjate
asjakohaseid kasitsemis- ja/v6i kasutusjuhendeid, mida valmistamisprotsessis
vajatakse.

Selgitage eelnevalt vélja, kas teie poolt kasutamiseks m&eldud programmid,
seadmed ja/vGi objektid on vastavate rakenduste jaoks kavandatud ning
kasutusloa saanud.

TAHELEPANU: Volitamata muudatused protsessi seadmete, parameetrite voi
tarkvara osas vdivad kaasa tuua selle, et IGplik objekt materjalist V-Print splint
2.0 ei vasta spetsifikatsioonidele.

Kasutamine:

Ettevalmistus:

Naidustuste kohase CAD konstruktsiooni jaoks tuleb vétta arvesse jargmisi

konstruktsiooni tingimusi:

— Minimaalne seina paksus 1,5 mm/soovitatud seina paksus oklusaalse
ulesehituse jaoks reguleeritud siinide puhul: 2-3 mm

- Umardage valiskljel olevad seespoolsed servad.

Valmistage printimisté6 ette CAM tarkvara abil.

Tootlus:

Juhised:

— Selleks et vélistada ristsaastumine, kasutage iga printimismaterjali jaoks eraldi
materjalivanne ja puhastusvanne.

— Kaitske kdvastumata V-Print splint 2.0 ja veel 16plikult kdvastumata objekte
kohe valguse moju eest, et takistada soovimatut poliimerisatsiooni.

Materjalivanni taitmine peaks toimuma vahetult enne printimise algust. Tuleb

jalgida, et materjaliga taitmine toimuks véimalikult mullivabalt ja téitetaset arvesse

vottes.

Alustage printimistellimust,

parameetreid.

Parast printimisprotsessi |6petamist soovitatakse ca 10 minuti pikkust

tilkumisaega. Seejarel paastke prinditud objektid ettevaatlikult ehitusplatvormi

kiiljest lahti.

Jargnevalt peab prinditud objektid puhastama, neid kuivatama ja jarelvalgustama,

selleks et tagada toote ndutavad omadused. Eelnevalt nimetatud sammude

Uksikasjaliku loetelu leiate te jaotisest Jareltoétlus.

Prinditava objekti deformatsiooni véltimiseks ja néutava tapsuse tagamiseks

teostage jarelt6o6tlus viivitamata.

vottes arvesse enda poolt eelnevalt valitud

Soovitus: Parast oma to6 I6petamist viige tilejadnud materjal materjalivannist Gle
originaalmahutisse (vajaduse korral kasutage roostevabast terasest séela). See
on Uhest killjest kasutusel materjalivanni Glekontrollimiseks ja véimaldab lisaks
ka prindimaterjali optimaalset ladustamist.

Jéreltootlus:

Puhastus

Puhastuseks tuleb puhastusseadmes puhastuslahusena kasutada isopropanooli
(puhtusega = 98%). Puhastusseadmena vGib olla kasutusel nii kuumutamata
ultrahelivann kui ka kuumutamata segamisvann.

Prinditud objektid peab puhastama kahe, valikuliselt kolme sammuga.
Positsioneerige puhastamata prinditud objektid puhastusvannis selliselt, et
voimalikud olemasolevad avad oleksid suunatud allapoole. Kasutage pintsette
voi sobivaid langetuskorve, selleks et detailid puhastuslahustesse (le viia.
Tuleb jalgida, et prinditud objektid puhastuse kaigus Uksteist ei puudutaks.
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WHCTPYKLMS MO NPUMEHEHNIO
EC MepuuvHckoe usapenve

V-Print splint 2.0 — 3710 cBeTOOTBEPXXAAEMAs NnacTMacca Ans reHepaTMBHOro
N3roToB/IEHNs TepaneBTU4eCcKnx 3y6HbIX WWH, a Takxxe BCnomorartesibHbIX 1
hyHKLMOHaNbHbIX AeTanein ans cToMaTonornvyeckoii anarHocTuku. bnarogaps
cneumnansHoi hopme, V-Print splint 2.0 nmeeT 0COGEHHO BLICOKYIO yAAPHYHO

Ultrahelivann Segamisvann

Eelpuhastus Eelpuhastage prinditud objektid ettevaatlikult, kastes neid

(Valikuliselt) mitu korda isopropanooliga keeduklaasi. o mar

Esmane 3 minutit 3 minutit

puhastus* - Mitmekordselt kasutatav - Mitmekordselt kasutatav

Loplik 2 minutit 2 minutit

puhastus - Varske puhastusvann - Varske puhastusvann NPOYHOCTb.

X — _ Moka3saHus K NPUMEeHeHNIo:

“Juhis: Vanni puhastusjoudius kahaneb suureneva kasutamise k&igus. _ tepanesTiueckue 3yGHbie Wb
Pealispinnal olevad pollimeerijadgid voivad viidata vanni liga vahesele

puhastusjdudlusele v&i kokkupuutekohtadele. Vahenenud puhastusjdudiuse
korral tuleb vastavat vanni uuendada.

Seejarel tuleb prinditud objektid ettevaatlikult surudhu abil kuivatada. Kui pérast
16plikku puhastust peaks prinditud objekti peal veel poliimeerijadke olema
voi kui need peaksid kuivatamise kaigus aluspindadest vélja tulema, siis voib
prinditud objekti veelkord Ithidalt 16plikku puhastusvanni sukeldada. Seejarel
tuleb kuivatamist korrata.

Jar i i ine:

Segavad tugistruktuurid tuleks enne jérelvalgustamist ettevaatlikult ja ilma
joudu kasutamata podrleva instrumendi abil eraldada, véimaluse korral otse
prinditud objektilt. Eemaldage Ulejaanud plastitolm ettevaatlikult suruéhu abil.
Seejérel loputage prinditud objekte moned sekundid vérske isopropanooliga
ja eemaldage tolmujadgid, vottes vajaduse korral abiks peene puhta pintsli.
Kuivatage prinditud objektid veelkord surudhu abil.

Jarelvalgustus:

Jérelvalgustus tuleb |&bi viia alles 15 minutit parast viimast kokkupuudet
isopropanooliga. Kaitsegaasi atmosfadr pole tingimata vajalik, ent seda
soovitatakse hélbustatud jareltdétluse jaoks.

Tuleb jalgida seda, et prinditud objektid ei kattuks ega puudutaks Uksteist, kuna
muidu on jarelpoliimerisatsioon varjude tekkimise t6ttu méjutatud.
Jarelvalgustust saab labi viia jargmiste seadmete abil:

Jérelvalgustusseade Programm

Naiteks: 2 x 2000 valku Parast 2000 vélku pidage kinni
Ksenoonvalklambi vahemalt 2 minuti pikkusest
seade avatud kaanega jahtumisfaasist.

Otoflash G171
(Valikuliselt koos
N2-ga)

Seejérel pdorake ja valgustage
seda veelkord 2000 vélguga.

Vaata ka: juurdelisatud ressursside loetelu

Loplik to6tlus:

Too6tage pohimotteliselt vahese pindsurvegajavahendatud poérlemissagedusega.
See tagab ihtlase tulemuse ja vahendab t66tlusjalgi.

Kasutage tugikinnituste lihvimiseks néiteks kummipoleerijat v6i peenehambulist
kdvasulamfreesi.

Seda saab kasutada ka spetsiaalsete struktuuride hilisemaks viimistluseks.
Selleks et saavutada tihilduva kujuga lihvimist nt tugikinnituse ja prinditud objekti
vahel, soovi pealispinda piirkonnas téédelda jamedamate voi
peenemate kummipoleerijate abil. Vastava tulemuse saab saavutada ka liivapaberi
abil, vajaduse korral erineva terasuurusega.

Korglédikega pealispinna valmistamiseks tuleb objekt kdigepealt pimsskivi abil
eelpoleerida.

Seejarel eemaldage pimsskivi jadgid pohjalikult voolava vee all ja harja abil.
Lopetuseks toodelge objekti kdrgldikega polituuri saamiseks puhastusketta ja
korglaikelise poleerimispasta abil iima tlemé&éarase surveta.

Loplik puhastus:

Puhastage objekt pohjalikult. Suured jadgid saab eemaldada aurupihusti abil.
Seejuures esinev deformatsioon on péérduv. Loplik puhastus véib toimuda hoides
objekti veidi aega kuumutamata ultraheli-veevannis. Olise vi rasvase mustuse
eemaldamiseks saab vee asemel kasutada pindaktiivset lahust.

Desinfitseerimine:

Materjalist V-Print splint 2.0 vaimistatud objekte saab desinfitseerida alkoholi- vi
aldehiitidiphiselt valmistatud desinfitseerimislahuste abil (nt etanool (= 70%), MD
520 alates Durr, Cavex Impre Safe alates Cavex).

Jargige tootja kasutamisinfot.

Juhised, ettevaatusabinéud:

— Kasutage materjali V-Print splint 2.0 intraoraalselt ainult taielikult
poltimeriseeritud seisundis. Jargige jareltdotlusprotsessi.

— Kévastumata materjali V-Print splint 2.0 kokkupuude nahaga/limaskestadega
ja silmadega voib méjuda arritavalt ning seda tuleks véltida.

— Soovitatakse kanda kaitseriietust. Lisaks sellele tuleb jélgida, et ei hingataks
sisse aurusid ja/voi tolmu. Soovitatakse kanda sobivat suukaitset ja/voi
kasutada dratbmbeseadmestikke.

— Meie juhised ja/vdi ndustamine ei vabasta teid sellest, et kontrollida meie
tarnitud preparaatide sobivust kavatsetud kasutamisotstarvete jaoks.

Siilitus:

Ladustage temperatuuril 15 °C - 28 °C. Sulgege pudel péarast kasutamist
viivitamata, et takistada valguse mdju ja sellest tingitud poliimerisatsiooni. Parast
kélblikkusaja I6ppemistdrge enam kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

Tosistest juhtumitest, nagu naiteks patsiendi, kasutaja voi teiste isikute surmast,
nende tervisliku seisundi ajutisest voi plsivast raskekujulisest halvenemisest ning
raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on tekkinud véi oleksid vGinud tekkida
toodet V-Print splint 2.0 kasutades, tuleb teatada ettevottele VOCO GmbH ja
padevale ametiasutusele.

— BCMOMOraTenkHble 1 hyHKLMOHANbHBIE AETanV 1 ANarHOCTUKMA
3y60B (go oTOH )

— Kanbl 415 OT6!

MpoTusonokasaxus:

V-Print splint 2.0 cogep>xut MeTakpunatsl n hocuHokeu. CnepyeT oTkasaTbes
OoT npumeHeHus V-Print splint 2.0 npn Hanuuunm runepyyBCTBUTENBHOCTU
(anneprumv) K 3TM KOMMOHEHTaM.

LieneBas rpynna nau1eHToB:
V-Print splint 2.0 paspelueH K NPpUMEHeHIO ¥ BCex nauuneHToB 6e3 orpaHnyeHnii
1o Moy 1 BO3pacTy.

XapaKTepucTUKM maTepuana:

XapaKTepucTuk1 MaTepuana COOTBETCTBYIOT TPEGOBaHNSM, MPEAbABNSEMbIM K
V3[eNNsAM AaHHOTO LIENEBOro Ha3HaueHusl, a Takxe TPeGOBaHNsAM CTaHAapToB,
PacrnpoCTPaHSIIOLMXCS Ha laHHOE M3aenve.

Monb3osatensb:
V-Print splint 2.0 fonxeH Ncnonb30BaTLCS NPOMECCUOHANBHO NOArOTOBNEHHbIM
B 06/1aCTI CTOMATONOMAN CNELNANMCTOM.

Ti K W npor
MO CAD! MO Ans NPoeKTNPOBaHKs N CO3AaHNS
CTomaTonornyecknii | TepaneBTU4ECKUX LUMH, a TaKkxXe Karl,
ckaHep BCroMoraTeNbHbIX 1 (hyHKLMOHANbHbIX AeTanei ans

CTOMATONIOrHECKON ANArHOCTUKMA.

MO 1 ckaHep [OMXHbI COOTBETCTBOBATL
[DIeNCTBYIOLIMM MECTHBIM TPEGOBaHNSM K
MEAVLIMHCKIM 3LENNSM 1 UIMETb BO3MOXHOCTb
BblAaBaTb YepTexu B popmare STL.

YneTpassykoBas BaHHa Lleitkep
MpepsaputensHas | OCTOPOXHO MPEABAPUTENBHO OYUCTUTE HaneyaTaHHble
oumncTka 13[en1si, MHOTOKPATHO MOrpyXas Ux B eMKOCTb C
(onuuoHansHo) N30MPONaHoNoM.
Mpy6as ouncTtka* 3 MUHYTbI 3 MUHYTBI
— pacTBOp MOXHO — PacTBOP MOXHO
1cnonb3osaTh vcnonb3oBars
MHOrOKpaTHoO MHOroKpaTHO
DUHULWIHASR 2 MUHYTbI 2 MUHYTBI
oumncTka — B CBEXeM pacTsope Ans — B CBEXEM pacTBope
04MCTKN NS O4MCTKN

*MpumeyaHue: Mpn MHOTOKPaTHOM MCMONL30BaHUM 3HEKTUBHOCTL pacTsopa
cHkaeTcs. OCTaTkv CMOSIbl Ha MOBEPXHOCTU MOTYT SBMSTLCS MPU3HAKOM
HEAOCTaTOYHON  3((EKTUBHOCTM pacTBopa /NMGO  yKasbiBaTb Ha  TOHKM
COMPUKOCHOBEHMS U3ANWIA. MPN CHIKEHUM hEKTUBHOCTY CreayeT 3aMeHUTL
PacTBOp Ha HOBbINA.

Mo 3aBeplIeHM O4YUCTK U3AENNS CEAyeT OCTOPOXHO BbICYLIMTL CXKaTbiM
BO3flyxoM. Ecnm nocne huHWULIHOW OYNCTKM Ha MOBEPXHOCTU OcTanack CMona,
NGO OHa BbICTYNAET U3 NOAHYTPEHWI MOCNE CYLUKN, MOXHO elle pa3 HeHaaonro
Norpy3nTe U3feN e B PacTBOP Ans UHNLLHOI o4McTK. Mocne aToro ero cresyet
ele pas BbICYLINTE.

MoaroroBka kK i ot

Mepep, puHULLHON hoTONONMMEPU3aLWe CefyeT OCTOPOXHO U 6€3 NPUMeHeHNs
Cunbl y[anUTh MeLLaiolle CynnopThbl, UCMOMb3yst BPALLAIOLWMIACA WUHCTPYMEHT.
BbinonHsiiTe pea kak MOXHO 6nivxke K Hane4aTaHHOMy nagenuio. BeinonHsiite pes
Kak MOXHO 6/I1Ke K HanevaTaHHOMy usaenio. Micnonb3ayitte cTomatonornieckuin
nbinecoc. OCTOPOXHO yAanuTe OCTaBLLYIOCA NOCNE 06paGoTKM NNACTMACCh! Mbiflb
Npy NOMOLLM CXaToro Bo3flyxa. Mocne 3Toro NPOMONiTe HaneyaTaHHble 3aenus
CBEXWM W30MPONaHONOM B TEYEHUE HECKONbKNX CekyHa. Mpu Heo6XxoammocTu
VCMONL3YITE YUCTYIO TOHKYIO KUCTb ANIS yAaneHus octatkos nbin. Ewe pas
TIATENBHO BbICYLUNTE HaNeYaTaHHbIe 3AEMNs CXaTbiM BO3[YXOM.

ot
DUHULWHASA HOTOMONMMEPU3ALMS BLINONHSETCA He paHee, YeMm 4Yepes 15 MUHYT
nocfie MOCNEAHEro KOHTakTa C M30MponaHosioM. 3alumTHas rasosas cpepa He
obsasaTenbHa, HO ee UCNOoNbL30BaHNE 06NerynT MUHULLIHYI0 06PaboTKy.
Viapenust He AOMXKHbI HaKnafplBaTeCsi APYr Ha Apyra Wi conpukacatecsi, B
NPOTUBHOM Cfly4ae TeHN MOBANSIIOT Ha Ka4eCTBO (hOTOMOMMMEPU3ALIMN.
Anst buHULLHOM (hoTOoNONMMEPU3ALIMMN MOXHO NCMONb30BaTh CreayoLme NPUGopbI:

CAM nporpamma MO ans nogroToBkM 3apaHus neyatu. Mpu aToM

TOSbKO CO3AAIOTCS CTPYKTYPbI Anst 3D-nevatu, a

Camo n3fenue He N3MeHsIeTCs.

Mpumep:

- Autodesk Netfabb Bepcun 2020 nnu 6onee nosgHei
nns 3D-neyatn SolFlex.

Mop, MO, ABASIOWMMCH MEANLIMHCKIM e as Medical Device,
SaMD), noppasymesaeTcsi aBToHoMHoe [1O  (standalone), sBnsioweeca
MEAVLIMHCKIM U3AENNEM, HO He SIBNSIIOLLEECs ero YacThbio.
CTomatonoruyeckue Mpumep:
NpVHTEpbI VOCO SolFlex 170
VOCO SolFlex 350
VOCO SolFlex 650
VOCO SolFlex 170 HD
Mpu6opb! ans Mpumep:
DUHALIHOK Otoflash G171
coTononmepuzaLmm

CM. TaKKe Npunaraemsiii nepeyeHb NHPOPMaLMOHHbIX MaTepUasos M60 MHTEPHET-
caunt www.voco.dental/3dprintingpartners

CobniofjaiiTe WHCTPYKLMN NO 3KCTyaTaumn w/uin npuMeHeHnto, npunaraemble
K nporpamMmam, npuéopam, martepuanam Wuinm KOMMOHEHTaM, C KOTOpbiMM Bbl
paboraerte.

Heobxoaumo 3apaHee y6epuTbCs, YTO NPOrpamMmbl, NprGopsl W/unu Matepuans,
KoTopble Bbl MnaHupyete WCMoNb30BaTh, MOAXOAAT W OROGPeHbl  Ans
COOTBETCTBYIOLLErO NPUMEHEHNS!.

BHUMAHME: CamoBonbHOE U3MeHeHne npuéopos, napameTpos uan MO moxeT
NPWBECTU K TOMY, 4TO U3roToBNEHHOe 13 MaTepuana V-Print splint 2.0 usgenve He
ByneT cooTBeTCTBOBATL creLmdukaummn.

MpumeHeHune:

MoaroToBska:

Y1061 CAD-KOHCTPYKLMSi COOTBETCTBOBAA NOKa3aHsM, cobnioaaiite cneaytoLe

TpeboBaHUs:

— MUHUManbHas TOMLMHA CTeHKW 1,5 MM / peKOMEH[OBaHHas MUHUManbHast
TOMUWMHA CTEHKN [/ OKKMIOBMOHHOMO abaTMeHTa Mpu  perynumpyembix
wnHax: 2-3 MM

—  BHYTPEHHVE KPOMKIA Ha BHELLIHE CTOPOHE JOMKHBI GbITb 3aKPYreHb! (CriaxeHsi)

MoaroToBbTe 3ajaHue Ha NevaTk C nomolLsio MO anst BEPCTKM.

O6pa6oTtka:

YkasaHus:
- Vcnonb3ayiiTe Ans KaXaoro Matepuana oTAeMbHYI0 PaGoUyio 1 OYULLIAIOLLYIO
BaHHbl, YTOOb! UCKIIIOHUTL NEPEKPECTHbIE 3arpsi3HEHNS.

—YT06blI M36EXaTb HeXenaTenbHON nonuMepusauun, HeoTBEPXAEHHbI
matepuan V-Print splint 2.0, a Takxe 06beKTbl, He NpoLUeaLUne PUHULLHYIO
noMMepu3aUmio, CnelyeT HeMeJIEHHO 3alUTUTL OT BO3AENCTBIA CBETA.

HanonHsiiTe paGouyto BaHHY HEMOCPEACTBEHHO Nepe/] HaYanom nevaru.

CobniopaiiTe ypoBeHb HarofiHeHWst W nocTapanTecb u3bexaTb 06pa3oBaHVs

ny3bIPLKOB.

BanycTuTe NPOLECE nevaTy ¢ BbibpaHHsIMU Bamm napametpamu.

Tocne OKoHYaHVsS MeyaT PEKOMEHAYETCs BbikaaTe 10 MUHYT, 4TOGLI ATk CTeYb C

v3aenusi ocTatkam marepuana. Mocne 3Toro 0CTOPOXHO OTAENUTE HaneyaTaHHbIe

13aennsi oT Nnathopmel.

DNanee AN [OCTUXKEHUS| HEOGXOAUMBIX CBOWCTB W3fENMS CMEAyeT OYUCTUTb,

BbICYLUWTb U NOABEPrHYTb (PHMLLIHON hoTononmmepusaumn. MNMoapo6bHoe onvcaHne

Mpu6op uHULLHON Mporpamma

hoTononumepusaLmn

Mpumep: 2 x 2000 Mocne 2000 BCbILEK U3AENNIO
mnynbcHblii BCrblLLEK TpebyeTca oxnaxaeHne Kak

KCEHOHOBbIA NpuGop
Otoflash G171
(onuuoHanbHo ¢ N2)

MVUHUMYM 2 MUHYTbI PU OTKPbITOM
KpbiLuKe. Mocne 3Toro noBepHuTe
uapenvie n caenaiite ewe 2000
BCTbILLEK.

CM. Takxe npunaraembiii nepeyeHb MHOPMaLMOHHbIX MaTepuanos

®uHMWHaA o6paboTKa:

Bcerpa pa6ortaiite 6e3 HaXXMMa 1 Ha MOHWKEHHbIX 060poTax. OTo rapaHTupyeT
CTabunbHbI pe3ynbTaT U YMeHbLUMT cnefbl 06paboTku. [ns cownmdoBKM OCTaTKOB
CyNMopTOB UCMONb3YiATe, HaNpUMep, PEe3VHOBbIE MONMMPOBANbHbIE HAcaaKWU U
TEepF[OCI'IﬂaEHhIﬁ nonup € MeNKUMU rpaHsamMun. DUHULLHbIE NONMPbI MOXKHO Takxe
1CNoNb30BaTh [N151 AOMOSHUTENBHON OTAENKIA CrieLMabHbIX KOHCTPYKLMIA.

Takke WX MOXHO MPUMEHATb ONA nocnepytolel 06paboTkn  crneumnanbHbIX
CTPYKTYp. YTOGbl Mpu WUGOBaHUA OGECNEYNTL FEOMETPUHECKOE 3amblKaHue
(HanpuMep, Mexdy CYnMopTOM W W3[en1eM, CO3aBaeMbiM C WCMONb30BaHUEM
neyar), peKoMeHzyeTcs 06paboTaTh COOTBETCTBYIOLME MOBEPXHOCTU PE3VNHOBLIM
MONNPOM C KPYMHbIM INGO MENKUM 3ePHOM. HyXXHOrO pesynbTata Takke MOXHO
[0GUTBECS C NOMOLLBIO HaKAauHoW Gymaru (py HeoGXOAMMOCTY MCTONb3yiTe
pa3Hylo 3ePHNCTOCTB).

Ans  dopmupoBaHnst  GnecTsllein
OTMONMPOBATL U3LENNe NEM3OiA.
Mocne 3TOro TiATENLHO YAANUTE OCTATKI NeM3bI N0/ NPOTO4HOI BOAOIA, UCNONb3Ys
weTky.

[lanee 6e3 cUnbHOTO HaflaBNNBaHIA 06PaGOTaliTe U3LeN e NONNPOBaNbHBIM KPYroM
C NPYMEHEHNEM MONIMPOBOYHON NacThl ANist [OCTVXKEHNS 3ePKabHOro 6/ecka.

MOBEPXHOCTW  cneAyeT  npefBapuTebHO

DUHULLIHAS O4MCTKa:

TuwateneHo ouncTuTe Uspenve. KpynHele ocTatku matepuana MOXHO YAanuTe
C MOMOLLBIO NapOCTPYAHOro annapara. BosHukarowasi nMpu aToM fetopmaList
o6patuma. [ns (pUHULLHOM OYUCTKM MONOXKWUTE U3[ENNe Ha KOPOTKOE Bpems B
BOJISIHYIO Y/IbTPa3BYKOBYIO BaHHY 6€3 Noaorpesa.

[Ins ynaneHus MacnsiHbiX Ui XXMPOBbIX NSITEH MOXKHO BMECTO BOfibI CMONB30BaTL
TEH3UaHbI PacTBOP.

OesvHdekuyms:

[Anst AeanHbeKLUnm N3roToBeHHbIX U3 Matepuana V-Print splint 2.0 nagenuin MoxHo
MCMoNb30BaTh PACTBOPbLI HA OCHOBE CrIMPTa WK anbAeruaa (HanpuMep, STUOBbIN
cnupT (= 70%), MD 520 dwvpmbl Diirr, Cavex Impre Safe ¢pupmbl Cavex).
CobniopaiiTe ykasaHus U3roTosuTens.

y mepbl np n

WHTpaopanbHoe ucnonb3osaHne V-Print splint 2.0 gonyckaetcs Tonbko

nocne nonHoi nonumepusauun. CobniofaiiTe ykasaHus no nocnepytoLiein

ob6paboTke.

— Cnepyet n3beraTb KOHTaKTa HeoTBEpXAeHHoro martepuna V-Print splint 2.0

C KOXeW, CNN3NCTEIMU 0GONOYKaMM 1 Fa3am, Tak Kak OH MOXET Bbl3BaTb

pasgpaxeHue.

PekoMmeHpyeTCsi HOCUTb 3alLUTHYIO oaexay. V3beraiiTe BAbIXaHNs NapoB U1 Nbin.

PeKkoMeHflyeTCsi HOCUTL MOAXOASLLYIO 3ALUNTHYIO MACKy W/Wnu UCNonb30BaTL

BbITSXKKY.

— Haww ykasaHusi n/unn pekomeHpauum He ocBoGoxpaaloT Bac oT nposepku
NoCTaBNAeMbIX Hami NPenapaToB Ha UX MPUrofHOCTb K MCMOMb30BaHWMIO B
COOTBETCTBYIOLMX LieNsX.

XpaHeHue:

XpanuTb npu Temnepatype ot 15 °C po 28 °C. 3akpbiBaiiTe (hiakoH cpasy nocne
ncnonb3oBaHus, 4TO6bl UCKNIOYUTD BOSFLEVICTBME cBeTa v nonumepusauyuo
marepwana. He vcnonb3oBatb nocne ncredeHns CpoOKa rogHocTu.

y

BblLLENEPEYNCIIEHHBIX Laros Bel HalifeTe B nyHKTe «f P Kan.
Yr06bI M36€XaTL AeopMaLn HanevaTaHHOro U3AeNUs 1 o6ecneynTb Heo6xoam-
MYt TOHHOCTB, BbINOMHANTE MOCNEAYIOLLYIO 06PABOTKY Kak MOXKHO CKopee.

PekomeHpauus: Mo okoH4aHun pa6oT cobepuTte ocTaTku MaTepuana na paéoyeit
BaHHbI B OPUTMHASIbHYIO €MKOCTb (MPU HEOGXOAMMOCTW WCTIONb3YNTe CUTO U3
Hep>KaBeloLLel cTanm). 3TO Hy>KHO [ IPOBEPKY PaGoYell BaHHBI 1 OMTUMabHOTO
XpaHeHs MaTepuana.

Mocnepytowas o6paboTka:

Ouunctka

[INs O4UCTKM UCTIONB3YIATE YMCTALLMIA annapat 1 U30MPONaHoN (KOHLEHTpaums =
98%). B ka4ecTse YMCTALLEro annapara MOXHO WCMONb30BaTh YNbTPa3ByKOBYIO
BaHHy 1N LWeiikep (B o6oux cny4asx 6e3 Harpesa).

QumncTKa U3aenuit NPOU3BOANTCA B ABa aTana (ONUMOHANLHO — B Tpu).
PacrnonoxuTe HeOUNLLIEHHOe U3[eNne B YUCTSLLEH BaHHE TakuM 06pasoMm, YToGk!
OTBEPCTUSI CMOTPENU BHU3 (MpU WX Ans nept nB
OUNLLIAIOLLIMIA PACTBOP UCTIONb3YITE MUHLET UM NOTPYXKHbIE KOP3UHBI.

OGpaTnTe BHUMaHWe, YTOGbI W3AEAMS MPU OHYMCTKE He COmpuKacanuch APYr C
[pyrom.

MaTepuan Heo6XOAMMO yTUIN3MPOBATL B COOTBETCTBUM C MECTHLIMA
otuLMansHEIMN NPEAICaHNSIMM.

O6s3aTenbHOE N3BeLieHNe:

060 BCex CepbeaHbIX NOGOHHbIX MPOUCLLIECTBUSX, TaKIX Kak CMepTb, Cepbe3Hoe
YXYALEHNe COCTOSHUA 30POBbS NaLVeHTa Monb3oBaTens UMM ApYrux nuy B
TeueHne ANMTENLHOTO UM KOPOTKOrO Neprofa BPEMEHU, a TakxKe O Cepbe3HON
Yrpos3e O6LLECTBEHHOMY 3[0POBbIO, KOTOPbIE MPOUIOLLIN UK MOFI Gbl APOU3OITY
B CBS31 ¢ npumeHeHnem V-Print splint 2.0, cnegyeT coobuate B komnaxuio VOCO
GmbH 1 B KOMNETEHTHble OpraHbl.
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