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Interim

DE - Gebrauchsanweisung

1. Produktbeschreibung

optiprint interim ist ein lichthdrtender 3D-Druckkunststoff fiir die additive Herstellung von herausnehmbaren
Prothesen, Teilprothesen und Kunststoffanteilen als Sonderanfertigung unterschiedlicher medizinischer Indikationen,
vorgegeben durch dentales Fachpersonal. Die Verwendung ist in Gerdten mit 385 nm und 405 nm Wellenl&nge
geeignet. Die Patientenzielgruppe dieses Klasse | Medizinproduktes ist mit Erwachsenen und Jugendlichen
definiert.

2. Zweckbestimmung
optiprint interim ist ein 3D-Druckkunststoff fir die additive Herstellung von Interimsprothesenbasen und
-basenanteilen zur ununterbrochenen Anwendung bis zu maximal 30 Tagen.

3. Kontraindikation

Das Material sollte fiir keine anderen Zwecke als der additiven Herstellung der vorgegebenen Zweck-
bestimmung verwendet werden. Das polymerisierte Material nicht verwenden, wenn Allergien gegen einen
der Inhaltsstoffe (enthdlt Methacrylatmonomere und -oligomere) bestehen.

4. Risikominimierung und Sicherheitshinweise

UnsachgeméBe Verwendung und Abweichungen von der beschriebenen Verarbeitung werden zu einer
Beeintréchtigung der Qualitdt und Biokompatibilitdt sowie zu unerwiinschten mechanischen Eigenschaften
des fertigen Formteils fiihren. Biokompatibilitdt ist nur bei sachgerechter Anwendung (Nachpolymerisation
unter Ausschluss von Sauerstoff) gewahrleistet. Alle Formteile nur in vollstdndig polymerisiertem Zustand
weiterbearbeiten. Die Nachpolymerisation der Formteile erfolgt in einer geeigneten Polymerisationseinheit
(z.B. otoflash G171, siehe 5.4). Nach der Beendigung des Bauprozesses sollte das Formteil mit geeigneter
Reinigungslosung (z.B. Isopropanol 99%) im Ultraschallbecken gereinigt werden. Die LOT-Nr. ist bei jedem
Vorgang, der eine Identifikation des Materials erfordert, anzugeben. Fir additiv gefertigte Medizinprodukte
aus Druckkunststoffen wird eine Wasserlagerung von 24 h empfohlen. Alle empfohlenen Einstellungen des
Druckers und des Lichthartegerates beachten. Das Sicherheitsdatenblatt (SDS) vor Benutzung lesen und
beachten. Fiir die Bruchsicherheit sind (bliche Materialwandstarken bei der Erstellung der Sonder-
anfertigungen einzuhalten (siehe 5.1). Bei der Handhabung von optiprint Produkten sowie nicht ausgehdrteter
gedruckter Formteile ist die richtige personliche Schutzausriistung (Nitril-Schutzhandschuhe, Schutzbrille,
Schutzkleidung) zu tragen. Vor der Nachhdrtung Kontakt mit Haut und Augen vermeiden. Das optiprint Produkt
kann Augen und Haut reizen. In seltenen Féllen kann es zu allergischen Reaktionen auf Bestandteile von
optiprint Produkten kommen.Im Fall eines versehentlichen Kontakts die ,Erste-Hilfe-MaBnahmen* befolgen
(griindlich mit Wasser spiilen und ggf. Arzt konsultieren, siehe SDS). Gebrauch nur durch Fachpersonal.
Fur Kinder unzugénglich aufbewahren!

5. Verarbeitungsschritte

5.1 Designen

Eine Mindestdicke von 1,5 mm sollte nicht unterschritten werden. Achten Sie darauf, dass die Konstruktion in
einer moglichst waagerechten Position ausgerichtet ist und dass sie ausreichend durch eine entsprechende
Supportstruktur unterstiitzt wird. Zur Verbesserung der Stabilitat sollte zusatzlich eine gelochte Bodenplatte
gewdhlt werden.

5.2 Drucken

Gebrauchsinformation des Druckers und der Software beachten. Auf sauberes Arbeiten achten. Verunreinigungen
am 3D-Drucker kdnnen Fehler am Formteil hervorrufen und das Tray beschadigen. Entsprechende Materialpara-
meter flr optiprint Druckkunststoffe kénnen auf der dentona Homepage oder beim Geratehersteller bezogen
werden.

optiprint  Flasche vor dem Gebrauch schiitteln und die Materialwanne des Druckers ausreichend befiillen.
Eventuell vorhandene Blasen mit einem sauberen Instrument/Spachtel entfernen. Wenn Sie einen Drucker
ohne integrierte Heizung verwenden, wird empfohlen, sowohl den Drucker als auch das optiprint Produkt auf
eine Betriebstemperatur von 30 °C/86 °F zu bringen. Ein Kaltstart sollte vermieden werden.

5.3 Reinigung nach dem Drucken

Aufgrund der hohen Viskositat tropft der Druckkunststoff nach dem Ende des Druckes nicht vollstandig von
der Bauplattform ab. Streifen Sie die Riickstdnde des Druckkunststoffes mit einem sauberen Holzspatel ab.
AnschlieBend nehmen Sie die Bauplattform aus dem Drucker und I6sen die Formteile von der Bauplattform.
Trennen Sie die Stiitzstrukturen und die Bodenplatte nicht vor der Reinigung/Nachhdrtung ab, um Verziige
zu vermeiden.

Empfehlung

Im nicht beheizten Ultraschallbad: Reinigungsfliissigkeit und das Formteil in einen zweiten, verschlieBbaren
Behélter geben (jeweils 5 Minuten Vorreinigen und 5 Minuten Nachreinigen). Als Reinigungsflissigkeit ist
Isopropanol (99 %) zu verwenden. AnschlieBende Trocknung des Formteils mittels Druckluft und Kontrolle
des Reinigungsergebnisses. SchlieBen Sie die Nachbehandlung der Formteile ziigig ab und halten Sie sich
an die Zeitangaben! Vermeiden Sie vor allem ein unnétig langes Bad in der Reinigungsfliissigkeit sowie lange
Wartezeiten zwischen den Schritten!

Verwenden Sie alternativ das entsprechende Programm der Rapidshape Wash mit Isopropanol (99 %). Eine
ausreichende Reinigung erkennen Sie an einer matten Oberfldche. Glédnzende Stellen erfordern ein punktu-
elles Nachreinigen mit Reinigungsfliissigkeit und einem Pinsel. Reinigen Sie so lange, bis keine gldnzenden
Stellen mehr sichtbar sind.

5.4 Fertigstellen

Die endgliltigen Eigenschaften und auch die endgliltige Farbe hdngen vom Nachhartungsprozess ab!

Zur Vermeidung von ungewollten Verziigen empfiehlt es sich, die Nachbelichtung auf dem Modell vorzu-
nehmen oder die Supportstruktur inklusive der Bodenplatte am Objekt flir die Nachbelichtung zu belassen.
Zum Erreichen der gewlinschten Materialeigenschaften und Biokompatibilitdt sowie der Farbgebung
missen die vollstdndig gereinigten und getrockneten Formteile unter Ausschluss von Sauerstoff nach-
gehdrtet werden.

Empfehlung

Blitzlichtgerat Otoflash G171 (NK Optik) mit Stickstoffflutung. Achten Sie darauf, die Plexiglaswanne mit
UVB-Filter zu verwenden! Diese erkennen Sie an der Aufschrift: NK Optik 360N2. Verwenden Sie alternativ
das entsprechende Programm der Rapid Shape Cure mit Vakuum.

Bei der Nachhartung in anderen Lichthértegerdten ist auf eine produktspezifische, vordefinierte Einstellung
des Aushértegerdtes oder einen vergleichbar hohen Energieeintrag (200 W) zu achten.

LICHTLEISTUNG IM OTOFLASH G171 2 x 3000 Blitze (nach 3000 Blitzen wenden)

ALTERNATIVE LICHTLEISTUNG
(200W, 315-400 NM)

10 Minuten

5.5 Ergénzungen

Fiir die Befestigung von Prothesenzahnen oder zum Hinzufiigen von Material, sowie flir Reparaturen sollte
das dentona vivapink Pulverfliissigkeitssystem (Artikelnr. 53340, 53341, 53342) verwendet werden, um die
flexiblen Eigenschaften des Objektes zu erhalten. Von einer Verwendung von herkdmmlichen Prothesenkunst-
stoffen ist abzusehen. Ein nachtrégliches Editieren mit optiprint interim Resin ist nicht méglich.

6. Endreinigung

Die mit optiprint produzierten dentalen Formteile kénnen auf herkémmliche Weise poliert werden. Eine
abschlieBende Reinigung erfolgt mit Spllmittel und Wasser in einem kalten Ultraschallbad (5 Minuten),
bis keine Poliermittelriickstdnde auf dem Formteil zu sehen und zu fiihlen sind. Spiilen Sie das Formteil
danach 30 Sekunden in klarem Wasser, bis keine Schaumbildung durch das Spiilmittel mehr erkennbar ist.

7. Hinweise fiir das Labor/den Zahnarzt zur Abgabe des Formteils an den Patienten

Vor dem Eingliedern der Formteile wird eine Wasserlagerung von 24 h empfohlen. optiprint interim darf nicht
autoklaviert werden. Beim Verzehr von heiBen Speisen und Getrénken ist auf das Tragen des Formteils zu
verzichten.

Reinigung: Nach dem Tragen mit einer weichen Zahnbiirste unter laufendem Wasser reinigen. Keine Zahnpasten,
Prothesenreiniger, Reinigungsldsungen oder alkoholische Desinfektionsmittel verwenden.

Lagerung: Trocken bis zum né&chsten Tragen verwahren. Schiitzen Sie das Objekt vor zu groBer Hitze und Kélte.
Vermeiden Sie direktes Sonnenlicht.

8. Technische Daten
Sehen Sie dazu bitte das separate technisches Datenblatt.

9. Zusammensetzung
Acrylatmischung, Fotoinitiator, Inhibitor.

10. Lagern

Das Produkt vor starken Licht- und Warmequellen schiitzen, empfohlene Lagertemperatur: 5 °C bis 30 °C.
Die Flasche nach jedem Gebrauch schlieBen. Wenn eine licht- und staubgeschiitzte Lagerung sichergestellt
ist, kann das Material nach dem Druck in der Materialwanne verbleiben.

Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden.

11. Entsorgen
Ausgehdrteten Druckkunststoff im Restmdll entsorgen. Entsorgung von fliissigem Druckkunststoff gemés den
behdrdlichen Vorschriften.

12. Information

Melden Sie alle im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle (Tod,
schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustandes, schwerwiegende Gefahr fir die éffentliche
Gesundheit) dem Hersteller (E-Mail an: mailbox@dentona.de) und der zustandigen Behdrde des Mitglied-
staats. Sofern innerhalb der Gewahrleistungsfrist Mangel am Material auftreten, hat der Anwender nur
Anspruch auf Ersatz des Materials, sofern der Mangel in der Verantwortung des Herstellers liegt. Die dentona
AG haftet nicht fir Verluste oder Schaden durch dieses Material, gleichgiiltig ob es sich dabei um direkte,
indirekte, besondere Begleit- oder Folgeschéden, unabhdngig von der Rechtsgrundlage, handelt. Die dentona
AG haftet fir direkte Sachschaden des Materials, die auf Vorsatz oder grober Fahrldssigkeit seiner gesetz-
lichen Vertreter oder leitenden Angestellten beruhen sowie fiir Personenschdden nach MaBgabe der gesetz-
lichen Bestimmungen. Jegliche Haftung fir das Material und Folgeschdden aus seiner Anwendung sind
ausgeschlossen, wenn der Verwender die angegebenen Verfahrensschritte nicht beachtet hat.

13. Symbole

[ Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung
(auch auf www.dentona.de)
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EN - Instructions for use

1. Product description

optiprint interim is a light-curing 3D printing resin for the additive manufacturing of removable denture bases,
interim partial dentures and their other custom-made resin parts for various medical indications, prescribed
by dental professionals. It is suitable for use in devices of 385 nm and 405 nm wavelength. The target patient
group for this class | medical device is defined as adults and adolescents.

2. Indication
optiprint interim is a 3D printing resin for the additive manufacturing of interim partial dentures and as well as
their small parts for up to 30 days permanent use.

3. Contraindication

The material should not be used for any purpose other than the additive manufacturing of the indication.
Do not use the polymerised material in the case of allergies to any of the ingredients (contains methacrylate
monomers and oligomers).

4. Risk minimization and safety instructions

Improper use and deviations from the described processing will result in impaired quality and biocompatibility
as well as undesirable mechanical properties of the finished printed part. Biocompatibility is only guaranteed
with proper application (post-polymerization without oxygen). Only process all printed parts once they are
fully polymerized. The post-polymerization of the printed parts takes place in a suitable polymerization device
(e.g., Otoflash G171, see 5.4). After completion of the construction process, the printed part should be
cleaned with suitable cleaning solution (e.g., isopropanol 99 %) in an ultrasonic bath. The batch no. must be
indicated in any procedure requiring a material identification. For additively manufactured medical devices
made of print resins, storing in water for 24 hours is recommended. Observe all recommended settings of
the printer and the light-curing device. Read and observe the Safety Data Sheet (SDS) before use. For rupture
safety, usual material wall thicknesses must be observed when creating the custom-made products (see 5.1).
Proper personal protective equipment (nitrile gloves, safety glasses, protective clothing) must be worn when
handling optiprint products as well as uncured printed parts. Avoid contact with skin and eyes before post-
processing. The optiprint product can irritate eyes and skin. In rare cases, allergic reactions to components
of optiprint products may occur. In case of accidental contact, follow the first aid measures (rinse thoroughly
with water and consult a doctor if necessary, see the SDS). To be used by qualified professionals only. Keep
out of reach of children!

5. Processing

5.1 Designing

The minimum thickness should not be less than 1.5 mm. Make sure that the construction is aligned in a most
possible horizontal position and that it is sufficiently supported by an appropriate support structure. To improve
stability, a perforated base plate should also be selected.

5.2 Printing

Observe the instructions for use of the printer and the software. Ensure that work is carried out in clean
conditions. Contamination on the 3D printer can cause defects on the printed part and damage the tray. The
relevant material parameters for optiprint resins can be obtained from the dentona homepage or from the
device manufacturer. Shake the optiprint bottle before use, and fill the material tray of the printer with suffi-
cient material. Remove any bubbles with a clean instrument/spatula.

If you are using a printer without integrated heating, it is recommended to heat both the printer and the
optiprint material to an operating temperature of 30 °C/86°F. A cold start should be avoided.

5.3 Cleaning after printing

Due to its high viscosity, the printing resin does not drip completely from the build platform after printing. Wipe
off the residues of the printing resin with a clean wooden spatula. Then remove the build platform from the
printer and detach the printed parts from the platform. Do not separate the support structures and the base
plate before cleaning/post-curing to avoid distortion.

Recommendation

In a non-heated ultrasonic bath: place the cleaning liquid and the printed part in a second, sealable container
(5 minutes pre-cleaning and 5 minutes post-cleaning). Isopropanol (99 %) should be used as the cleaning
liquid. Following this, dry the part with compressed air and check the cleaning results. Complete the post-
treatment of the part quickly and adhere to the time specifications! Avoid an unnecessarily long bath in the
cleaning liquid and long waiting times between the steps! Alternatively, use the corresponding Rapid Shape
Wash program with isopropanol (99%). You can recognize a sufficiernt cleaning if the surface is matt. Shiny
areas require spot post-cleaning with cleaning liquid and a brush. Clean until no shiny areas are visible any
more.

5.4 Finishing off

The final properties and also the final color depend on the post-curing process! To avoid unwanted
distortions, it is recommended to perform the post-curing on the model or to leave the support structure
including the base plate on the object for post-curing. To achieve the desired material properties and
biocompatibility as well as the coloration, the fully cleaned and dried printed parts must be post-cured in
oxygen-free conditions.

Recommendation

Otoflash G171 flash-light device (NK Optik) with nitrogen flooding. Ensure you use the Plexiglas tub with
a UVB filter! It can be identified by the inscription: NK Optik 360N2. Alternatively, use the corresponding
Rapid Shape Cure program with vacuum. When post-curing in other light curing devices, make sure that
they offer a product-specific, predefined setting or a comparably high energy input (200 W).

LIGHT OUTPUT IN THE OTOFLASH G171 2 x 3000 flashes (turn after 3000 flashes)

ALTERNATIVE LIGHT OUTPUT
(200w, 315-400 NM)

10 minutes

5.5 Amendments

To attach denture teeth or add material, as well as for repairs, the dentona vivapink powder liquid system
(article no. 53340, 53341, 53342) should be used to maintain the flexible properties of the object. The use
of conventional denture resins is not recommended. Subsequent editing with optiprint interim resin is not
possible.

6. Final cleaning

Dental printed parts produced with optiprint can be polished in the conventional way. A final cleaning is
performed with detergent and water in a cold ultrasonic bath (5 minutes) until no polishing agent residues
can be seen and felt on the part. Then rinse the part in clear water for 30 seconds until no more foaming
from the detergent is visible.

7. Instructions for the laboratory/dentist for delivery of the printed part to the patient

Storing in water for 24 hours is recommended before inserting the parts. optiprint interim must not be auto-
claved. Do not wear the printed part while consuming hot food and drinks.

Cleaning: After wearing, clean with a soft toothbrush under running water. Do not use toothpaste, denture
cleaner, cleaning solutions or alcoholic disinfectants.

Storage: Keep dry until the next worn. Protect the part from excessive heat and cold. Avoid direct sunlight.

8. Technical data
Please see the separate Technical Data Sheet

9. Composition
Acrylate mixture, photoinitiator, inhibitor.

10. Storage

Protect the product from strong light and heat sources. Recommended storage temperature: 5°C to 30°C.
Close the bottle after each use. If the material is stored in a place protected from light and dust, it can remain
in the material tray after printing. Do not use after the expiry date.

11. Disposal
Dispose of cured printing resin in residual waste. Dispose of liquid printing resin in accordance with official
regulations.

12. Information

Report all serious incidents (death, serious deterioration of health, serious risk to public health) related to the
medical device to the manufacturer (by Email to mailbox@dentona.de) and the competent authority of the
Member State. If defects in the material occur within the warranty period, the user is only entitled to replace-
ment of the material if the defect is the responsibility of the manufacturer. dentona AG shall not be liable for
any loss or damage caused by this material, whether direct or indirect, or special incidental or consequential
damages, regardless of the legal basis. dentona AG is liable for direct material damage to the material caused
by intent or gross negligence on the part of its legal representatives or executive employees, as well as for
personal injury in accordance with the statutory provisions. Any liability for the material and consequential
damages resulting from its use are excluded if the user has not followed the specified steps of the procedure.

13. Symbols

[ Please follow the instructions for use (also
available at www.dentona.de)

Article number

23 Use by/expiry date &  Caution: systemic health hazard

’21'% Protect from sunlight C € CE marking
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FR - Mode d‘emploi

1. Description du produit

optiprint interim est une résine d‘impression 3D photopolymérisable pour la fabrication additive de
protheses amovibles, partielles ainsi que ses autres petites pieces en résine comme fabrication spéciale
de différentes indications, prescrites par des spécialistes dentaires. L'utilisation est adaptée aux appareils
ayant une longueur d’onde de 385 nm et 405 nm. Le groupe cible de patients de ce dispositif médical de
classe | comprend les adultes et les adolescents.

2. Indication
optiprint interim est une résine d'impression 3D pour la fabrication additive de bases de prothéses provisoi-
res et ses autres petites pieces pour une utilisation permanente jusqu‘a 30 jours maximum.

3. Contre-indication

Le matériau ne doit pas étre utilisé pour des finalités autres que la fabrication additive de I‘indication.
Ne pas utiliser le matériau polymérisé en cas d'allergies a I'un de ses composants (contient des monomeres
et oligomeres de méthacrylate).

4. Réduction des risques et consignes de sécurité

Une utilisation inappropriée et des écarts par rapport au traitement décrit entraineront une altération de la
qualité et de la biocompatibilité, ainsi que des propriétés mécaniques indésirables de la piece imprimée.
La biocompatibilité n’est garantie que dans le cadre d'une utilisation appropriée (post-polymérisation en
I'absence d’oxygene). Le traitement de toutes les pieces imprimées ne doit étre poursuivi que lorsque
celles-ci sont entierement polymérisées. La post-polymérisation des pieces imprimées s'effectue dans une
unité de polymérisation appropriée (par ex., otoflash G171), voir 5.4. Une fois le processus de construction
terminé, la piece imprimée doit étre nettoyée dans un bac a ultrasons avec une solution de nettoyage
appropriée (par ex. isopropanol a 99 %). Le numéro de LOT doit étre indiqué lors de chaque opération
nécessitant I'identification du matériau. Il est recommandé de conserver dans I'eau pendant 24 h les
dispositifs médicaux en résine d’impression produits par fabrication additive. Respecter tous les réglages
recommandés de I'imprimante et de I'appareil de photopolymérisation. Lire et respecter la fiche de données
de sécurité (FDS) avant utilisation. Il convient de respecter les épaisseurs de paroi habituelles des matériaux
lors de la réalisation des fabrications spéciales pour garantir une bonne résistance a la rupture (voir 5.1).
Lors de la manipulation des produits optiprint ainsi que des pieces imprimées non durcies, il convient de
porter I'équipement de protection individuelle adéquat (gants de protection en nitrile, lunettes de protection,
vétements de protection). Eviter tout contact avec la peau et les yeux avant la post-polymérisation.
Le produit optiprint peut irriter les yeux et la peau. Dans de rares cas, des réactions allergiques aux
composants des produits optiprint peuvent se produire. En cas de contact accidentel, suivre les « Mesures
de premiers secours » (rincer abondamment a I'eau et, si nécessaire, consulter un médecin). Voir la FDS.
Utilisation réservée uniquement aux professionnels de santé. Tenir hors de portée des enfants.

5. Etapes de traitement

5.1 Conception

Respectez I'épaisseur minimale de 1,5 mm. Veillez a ce que la construction soit orientée dans une position
aussi horizontale que possible et qu'elle soit suffisamment soutenue par une structure de support appro-
priée. Pour améliorer la stabilité, il convient de choisir en outre une plaque de fond perforée.

5.2 Impression

Respecter le mode d’emploi de I'imprimante et du logiciel. Veiller a travailler proprement. La présence
d’'impuretés sur I'imprimante 3D peut provoquer des défauts sur la piece imprimée et endommager le bac.
Les parametres de matériaux correspondants pour les résines optiprint peuvent étre obtenus sur le site
Internet de dentona ou auprés du fabricant de I‘appareil.

Agiter le flacon optiprint avant I'utilisation et remplir suffisamment le bac de matériau de I'imprimante.
Enlever les éventuelles bulles avec un instrument/une spatule propre. Si vous utilisez une imprimante sans
chauffage intégré, il est recommandé d’amener non seulement I'imprimante mais aussi le produit optiprint
a une température de fonctionnement de 30 °C/86 °F. Un démarrage a froid doit étre évité.

5.3 Nettoyage aprés I'impression

En raison de sa viscosité élevée, la résine d‘impression ne s‘égoutte pas completement de la plateforme
de construction apres la fin de I‘impression. Enlevez les résidus de résine d‘impression avec une spatule
en bois propre. Retirez ensuite la plate-forme de construction de I'imprimante et détachez les piéces impri-
mées de la plate-forme. Ne pas séparer les structures de support et la plaque de base avant le nettoyage/
la polymérisation afin d‘éviter des déformations.

Recommandation

Dans le bain a ultrasons non chauffé ; mettre le liquide de nettoyage et la piece imprimée dans un deuxieme
récipient qui se ferme (5 minutes de pré-nettoyage et 5 minutes de post-nettoyage). Utiliser de I‘isopropanol
(99 %) comme liquide de nettoyage. Séchage ultérieur de la piece imprimée au moyen d’air comprimé
et controle du résultat du nettoyage. Terminez rapidement le traitement ultérieur des pieces imprimées et
respectez les temps indiqués ! Evitez surtout un bain inutilement long dans le liquide de nettoyage ainsi que
de longs temps d’attente entre les étapes!

Alternativement, utilisez le programme correspondant du Rapid Shape Wash avec de I'isopropanol (99 %).
Une surface mate indique un nettoyage suffisant. Les zones brillantes nécessitent un nettoyage ponctuel
avec un liquide de nettoyage et un pinceau. Nettoyez jusqu’a ce qu'il n’y ait plus de zones brillantes visibles.

5.4 Finalisation

Les propriétés finales ainsi que la couleur finale dépendent du processus de post-traitement. Pour éviter
des déformations involontaires, il est recommandé de procéder a la post-polymérisation sur le modele
ou de laisser la structure de support, y compris la plague de fond, sur I‘objet pour la post-polymérisation.
Pour obtenir les propriétés de matériau et la biocompatibilité souhaitées, ainsi que la coloration, les
pieces imprimées entierement nettoyées et séchées doivent étre post-polymérisées sans oxygene.

Recommandation

Unité de polymérisation Otoflash G171 (NK Optik) avec flux d’azote. Veillez a utiliser le bac en plexi-
glas avec filtre UVB ! Vous le reconnaitrez a I'inscription : NK Optik 360N2. Utilisez alternativement le
programme correspondant de Rapid Shape Cure avec vide. En cas de post-durcissement dans d’autres
appareils de polymérisation, il faut veiller a appliquer un réglage prédéfini, spécifique au produitde
I'appareil ou & un apport énergétique comparable (200 W).

PUISSANCE LUMINEUSE DANS L‘OTOFLASH |2 x 3000 flashs (tourner apres 3000 flashs)
G171

PUISSANCE LUMINEUSE ALTERNATIVE
(200 W, 315-400 NM)

10 minutes

5.5 Compléments

Pourla fixation des dents ou I‘ajout de matériau, ainsi que pour les réparations, il convient d‘utiliser le
systeme poudre liquide dentona vivapink (article n° 53340, 53341, 53342) afin de conserver les propriétés
de flexibilité de I'objet. L'utilisation de résines dentaires conventionnelles n‘est pas recommandée. Il n‘est
pas possible d‘effectuer des retouches ultérieures avec la résine optiprint interim.

6. Nettoyage final

Les pieces imprimées dentaires produites avec optiprint peuvent étre polies de maniere traditionnelle.
Le nettoyage final s’effectue avec un produit de ringage et de I'eau dans un bain a ultrasons froid (5
minutes) jusqu’a ce qu’aucun résidu de produit de polissage ne soit plus visible ni palpable sur la piece
imprimée. Rincez ensuite la piece imprimée pendant 30 secondes a I'eau claire jusqu'a ce qu'il n'y ait
plus de formation de mousse due au produit de ringage.

7. Instructions destinées au laboratoire/au dentiste pour la remise de la piéce imprimée au patient
Avant I'intégration des pieces imprimées, il est recommandé de les conserver dans I'eau pendant 24 h.
optiprint interim ne doit pas étre autoclavé. Ne pas porter la piece imprimée lors de la consommation
d'aliments et de boissons chauds.

Nettoyage: Apres I'avoir porté, le nettoyer avec une brosse a dents souple sous I‘eau courante. Ne pas utiliser
de dentifrice , des nettoyants pour protheses, des solutions de nettoyage ou des désinfectants a base d‘alcool.
Stockage: Conserver au sec jusqu‘au prochain port. Protéger I‘objet d‘une chaleur et d‘un froid excessifs.
Fvitez la lumiére directe du soleil.

8. Données techniques
Veuillez consulter a ce sujet la fiche technique séparée.

9. Composition
Mélange d‘acrylate, photoinitiateur, inhibiteur

10. Stockage

Tenir le produit & I'abri des fortes sources de lumiere et de chaleur, température de stockage recommandée:
entre 5 °C et 30 °C. Fermer le flacon aprés chaque utilisation. Si le matériau est stocké dans un endroit
protégé de la lumiére et de la poussiere, il peut rester dans le bac a matériau aprés I'impression. Ne plus
utiliser apres la date de péremption.

11. Elimination
Eliminer la résine d‘impression durcie avec les déchets résiduels. Elimination de la résine d‘impression
liquide conformément aux prescriptions des autorités.

12. Informations

Signaler au fabricant (par Email & mailbox@dentona.de ) et & I'autorité compétente de I'Etat membre tout
incident grave (déces, détérioration grave de I'état de santé, risque grave pour la santé publique) survenu
dans le cadre de I'utilisation du dispositif médical. Si des défauts apparaissent sur le matériel pendant la
période de garantie, I'utilisateur ne peut prétendre au remplacement du matériel que dans la mesure ot le
défaut releve de la responsabilité du fabricant. La société dentona AG décline toute responsabilité en cas
de pertes ou de dommages causés par ce matériel, qu'il s’agisse de dommages directs, indirects, parti-
culiers ou consécutifs, indépendamment du fondement juridique. La société dentona AG est responsable
des dommages matériels directs résultant d’une faute intentionnelle ou d’'une négligence grave de ses
représentants légaux ou de ses cadres dirigeants, ainsi que des dommages corporels, conformément aux
dispositions 16gales. Toute responsabilité pour le matériau et les dommages consécutifs a son utilisation
est exclue si I'utilisateur n'a pas respecté les étapes de procédure indiquées.

13. Symboles

[ Veuillez respecter le mode d‘emploi
(également sur le site www.dentona.de)
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IT - Istruzioni per I‘uso

1. Descrizione del prodotto

optiprint interim & una resina per stampa 3D fotopolimerizzabile per la produzione additiva di protesi rimo-
vibili, protesi parziali, nonché sue altre piccole parti in resina come prodotti personalizzati per vari settori
medici, specificate da specialisti dentali. L'uso & adatto in dispositivi con lunghezzad’onda di 385 nm e 405
nm. Il gruppo di pazienti target di questo dispositiv medico da clase | € costituito da adulti e adolescenti.

2. Indicazione
optiprint interim & una resina per la stampa 3D per la produzione additiva di basi di protesi parziali e sue
altre piccole parti per un uso ininterrotto fino a un massimo di 30 giorni.

3. Controindicazione

I materiale non deve essere utilizzato per scopi diversi dalla produzione additiva per I'indicazione previsto.
Non utilizzare il materiale polimerizzato in caso di allergia a uno qualsiasi degli ingredienti (contiene mono-
meri e oligomeri metacrilati).

4. Riduzione al minimo del rischio e avvertenze di sicurezza

L"uso improprio e le eventuali deviazioni dalla lavorazione descritta riducono la qualita e la biocompatibilita,
oltre a causare proprieta meccaniche indesiderate del pezzo stampato finito. La biocompatibilita e garantita
solo con I'uso corretto (post-polimerizzazione in assenza di 0ssigeno). Lavorare ulteriormente tutti i pezzi
stampati solo in stato di completa polimerizzazione. La post-polimerizzazione dei pezzi stampati avviene
in un dispositivo di fotopolimerizzazione adatto (ad es. otoflash G171), vedere 5.4. Una volta ultimato il
processo di produzione, il pezzo stampato deve essere pulito con una soluzione detergente adatta (ad
es. isopropanolo 99%) in una vasca a ultrasuoni. Per ogni operazione che richiede I'identificazione del
materiale, € necessario indicare il numero del LOTTO. Per i dispositivi medici prodotti in modo additivo con
resine per stampa, si consiglia di stoccare in acqua per 24 ore. Rispettare tutte le impostazioni consig-
liate per la stampante e per il dispositivo di fotopolimerizzazione. Prima dell’'uso, leggere e osservare la
scheda di dati di sicurezza (SDS). Per garantire la sicurezza contro la rottura, durante la realizzazione dei
prodotti su misura € necessario rispettare i consueti spessori delle pareti del materiale (vedi 5.1). Quando
si maneggiano prodotti optiprint e pezzi stampati non polimerizzati, € necessario indossare i dispositivi di
protezione individuale corretti (guanti di protezione in nitrile, occhiali protettivi, indumenti protettivi). Evitare
il contatto con la pelle e con gli occhi prima della post-polimerizzazione. Il prodotto optiprint puo irritare gli
occhi e la pelle. In rari casi, possono comparire reazioni allergiche ai componenti dei prodotti optiprint. In
caso di contatto accidentale, seguire le “Misure di primo soccorso” (lavare abbondantemente con acqua e
consultare un medico, se necessario). Vedere la SDS. Uso riservato al personale qualificato. Tenere fuori
dalla portata dei bambini!

5. Fasi di lavorazione

5.1 Progettazione

Lo spessore minimo non deve essere inferiore a 1,5 mm. Assicurarsi che il progetto sia allineato il pil
orizzontalmente possibile e che sia adeguatamente sostenuto da una struttura di supporto adeguata.
Per migliorare la stabilita, & opportuno scegliere anche una piastra di base perforata.

5.2 Stampa

Consultare le istruzioni per I'uso della stampante e del software. Accertarsi che il lavoro sia pulito. Eventuali
impurita presenti sulla stampante 3D possono causare difetti nel pezzo stampato e danneggiare il vassoio.
| parametri dei materiali corrispondenti per le resine optiprint possono essere ottenute dalla homepage di
dentona o dal produttore dell‘apparecchio. Agitare il flacone di optiprint prima dell’uso e riempire a suffi-
cienza la vasca per il materiale della stampante. Rimuovere le eventuali bolle con uno strumento/spatola
puliti. Se si utilizza una stampante senza riscaldatore integrato, si raccomanda di portare sia la stampante
che il prodotto optiprint alla temperatura operativa di 30 °C/86 °F. Evitare I'avviamento a freddo.

5.3 Pulizia dopo la stampa

A causa della sua elevata viscosita, la resina di stampa non gocciola completamente dalla piattaforma di
costruzione dopo la stampa. Utilizzare una spatola di legno pulita per raschiare gli eventuali residui della
resina per stampa. Quindi, estrarre la piattaforma di costruzione dalla stampante e staccare da questa i
pezzi stampati. Non separare le strutture di supporto e la piastra di base prima della pulizia/post-cura per
evitare distorsioni.

Raccomandazione

Nel bagno a ultrasuoni non riscaldato, versare il liquido detergente e il pezzo stampato in un secondo
contenitore sigillabile (5 minuti di pre-pulizia e 5 minuti di post-pulizia). Come liquido di pulizia si deve
usare isopropanolo (99 %). Quindi, asciugare il pezzo stampato mediante aria compressa e controllare il
risultato della pulizia. Completare rapidamente il post-trattamento dei pezzi stampati rispettare le tempis-
tiche! Evitare soprattutto il bagno inutilmente prolungato nel liquido detergente e lunghi tempi di attesa
tra un passaggio e I'altro! In alternativa, utilizzare il corrispondente programma Rapid Shape Wash con
isopropanolo (99 %). Una superficie opaca indica che la pulizia € stata adeguata. Le aree lucide richiedono
una post-pulizia selettiva con liquido detergente e spazzola. Pulire finché non sono pi visibili aree lucide.

5.4 Completamento

Le proprieta e il colore finali dipendono dal processo di post-polimerizzazione! Per evitare distorsioni
indesiderate, si consiglia di eseguire la post-cura sul modello o di lasciare la struttura di supporto,
compresa la piastra di base, sull‘oggetto per la post-cura. Per ottenere le proprieta, la biocompatibilita e
la colorazione desiderate del materiale, i pezzi stampaticompletamente puliti e asciugati devono essere
post-polimerizzati in assenza di ossigeno.

Raccomandazione

Dispositivo di fotopolimerizzazione otoflash G171 (NK OPTIK) con flusso di azoto. Accertarsi di utilizzaruna
vasca in plexiglass con filtro UVB! La vasca presenta la scritta: NK Optik 360N2. In alternativa, utilizzare
il programma Rapid Shape Cure idoneo per il vuoto. Quando si esegue la post-polimerizzazione in altri
dispositivi di fotopolimerizzazione, & necessario osservare I'impostazione specifica del prodotto, prede-
finita per il dispositivo di polimerizzazione, o utilizzare un input di energia elevato comparabile (200 W).

EMISSIONE DI LUCE NELL‘OTOFLASH G171 |2 x 3000 flash (rotazione dopo 3000 flash)

EMISSIONE LUMINOSA ALTERNATIVA
(200W, 315-400 NM)

10 minuti

5.5 Aggiunte

Il sistema polvere liquido dentona vivapink (articolo n. 53340,53341, 53342) deve essere utilizzato per
la fissazione di dentiere o per I‘aggiunta di materiale, nonché per le riparazioni, al fine di mantenere le
proprieta flessibili dell'oggetto. Si deve evitare I'uso di resine di base per protesi convenzionali. Non &
possibile una successiva modifica con la resina optiprint interim.

6. Pulizia finale

| pezzi stampati dentali prodotti con optiprint possono essere lucidati nel modo convenzionale. Eseguire
la pulizia finale con detersivo per stoviglie e acqua in bagno a ultrasuoni freddo (5 minuti), finché non si
vedono/percepiscono pil residui di lucidante sul pezzo stampato. Quindi, sciacquare il pezzo stampato
in acqua pulita per 30 secondi, finché non c¢’é piu schiuma del detergente.

7. Avvertenze per il laboratorio/odontoiatra per la consegna del pezzo stampato al paziente

Prima di incorporare i pezzi stampati, si consiglia di conservarli in acqua per 24 ore. optiprint interim non
deve essere sterilizzato in autoclave. Non indossare la parte stampata quando si consumano cibi e bevande
caldi.

Pulizia: Dopo averli indossati, pulirli con uno spazzolino morbido sotto I'acqua corrente. Non utilizzare dentifrici,
detergenti per dentiere, soluzioni detergenti o disinfettanti a base di alcol.

Conservazione: Conservare in un luogo asciutto fino al successivo utilizzo. Proteggere I‘oggetto dal calore e
dal freddo eccessivi. Evitare la luce diretta del sole.

8. Specifiche tecniche
Si prega di consultare la scheda tecnica separata.

9. Composizione
Miscela acrilica, fotoiniziatore, inibitore

10. Conservazione

Proteggere il prodotto da luce forte e fonti di calore, temperatura di conservazione raccomandata: da 5 °C
a 30 °C. Chiudere il flacone dopo ogni utilizzo. Se il materiale viene conservato in un luogo protetto dalla
luce e dalla polvere, puo rimanere nel vassoio del materiale anche dopo la stampa. Non utilizzare dopo la
data di scadenza.

11. Smaltimento
Smaltire la resina da stampa indurita nei rifiuti residui. Smaltire la resina da stampa liquida in conformita
alle norme ufficiali.

12. Informazioni

Segnalare qualsiasi incidente grave relativo al dispositivo medico (morte, grave compromissione della
salute, grave rischio per la salute pubblica) al fabbricante (via e-mail a mailbox@dentona.de) e all’autorita
competente dello Stato membro. Se compaiono difetti del materiale entro il periodo di garanzia, I'utente
ha diritto alla sostituzione del materiale, se il fabbricante € responsabile del difetto. dentona AG non &
responsabile di eventuali perdite o danni causati da questo materiale, siano essi diretti, indiretti, speciali
incidentali o conseguenti, indipendentemente dalle basi giuridiche. dentona AG € responsabile dei danni
diretti del materiale causati da dolo o colpa grave da parte dei suoi rappresentanti legali o dirigenti, nonché
delle lesioni personali in conformita con le disposizioni di legge. Si esclude qualsiasi responsabilita per i
materiali e i danni conseguenti al loro utilizzo, se I'utente non ha rispettato le fasi di processo specificate.

13. Simboli
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ES - Instrucciones de uso

1. Descripcion del producto

optiprint interim es una resina de impresion 3D fotopolimerizable para la fabricacién aditiva de protesis remo-
vibles, protesis parciales y sus otros pequenos componentes de resina como productos personalizados para
diversas indicaciones médicas, especificadas por especialistas dentales. Su uso es adecuado en aparatos
con longitud de onda de 385 nm y 405 nm. Los pacientes destinatarios de los productos sanitarios son
adultos y adolescentes.

2. Indicacion
optiprint interim es una resina de impresion 3D para la fabricacion aditiva de bases de prétesis provisionales
y sus otros componentes para uso ininterrumpido hasta un maximo de 30 dias.

3. Contraindicacion

El material no debe utilizarse para ningtn otro fin distinto a la fabricacién aditiva del producto especificado en
la indicacidn. No utilizar el material polimerizado en caso de alergia a alguno de los componentes (contiene
mondmeros y oligémeros de metacrilato).

4. Minimizacion del riesgo y instrucciones de seguridad

El uso incorrecto y la alteracion del procesamiento descrito afectan la calidad y la biocompatibilidad, asf como
las propiedades mecanicas de la pieza impresa terminada. La biocompatibilidad solo estd garantizada en
caso de utilizacion correcta (poscurado en ambiente libre de oxigeno). El procesamiento ulterior de las piezas
impresas solo podra continuar despues de la polimerizacién completa. El poscurado debera realizarse en una
unidad de polimerizacion adecuada (p. ej. otoflash G171), véase 5.4. Tras finalizar el proceso de construccion,
la pieza impresa debera limpiarse con una solucion de limpieza adecuada (p. ej. isopropanol al 99 %)
en un bafo de ultrasonido. Indique el nimero de lote en toda operacion que requiera la identificacion del
material. Para los dispositivos medicos producidos por fabricacion aditiva con resinas de impresion se reco-
mienda un almacenamiento en agua durante 24 horas. Preste atencion a la configuracion recomendada de
la impresora y de la unidad de polimerizacion. Lea y tenga en cuenta la ficha de datos de seguridad (FDS)
antes del uso. Para garantizar la resistencia a la rotura, deben respetarse los espesores de pared habituales
en la elaboracion de productos a medida (ver 5.1). Durante la manipulacion de los productos optiprint, asi
como de las piezas impresas no curadas, se debe utilizar el equipo de proteccidn individual correcto (guantes
de nitrilo, gafas y ropa de proteccion). Evite el contacto con la piel y los ojos antes de la polimerizacion.
El producto optiprint puede irritar los ojos y la piel. En raras ocasiones, pueden producirse reacciones alér-
gicas a los componentes de los productos optiprint. En caso de contacto accidental, siganse las medidas
de primeros auxilios (aclarar con abundante agua y, dado el caso, consultar al médico). Véase la FDS.
Uso exclusivo para profesionales. Mantener fuera del alcance de los nifios!

5. Pasos de procesamiento

5.1 Disefio

El grosor minimo no debe ser inferior a 1,5 mm. Asegurese de que el disefio estd alineado lo mas horizontal-
mente posible y de que se apoya adecuadamente con una estructura de soporte adecuada. Para mejorar la
estabilidad, debe elegirse también una placa base perforada.

5.2 Impresion

Siga las instrucciones de uso de la impresora y del software. Preste atencion a la limpieza en el trabajo.
Las impurezas en la impresora 3D pueden ocasionar fallos en la pieza impresa y dafiar la bandeja. Los para-
metros de material correspondientes para résinas de impresion optiprint puede obtenerse en la pagina web
de dentona o del fabricante del aparato. Agite la botella de optiprint antes de su uso y llene suficientemente
la bandeja de la impresora. Elimine las pos bles burbujas con un instrumento/espétula limpio. Si utiliza una
impresora sin calefaccion integrada, se recomienda llevar tanto la impresora como el producto optiprint a una
temperatura de funcionamiento de 30 °C/86 °F. Debe evitarse un arranque en frio.

5.3 Limpieza después de la impresion

Debido a su alta viscosidad, la résina de impresion no se desprende completamente de la plataforma de cons-
truccion después de la impresion. Utilice una espatula de madera limpia para limpiar los restos de résina de
impresion. A continuacion, retire la plataforma de construccion de la impresora y separe las piezas impresas
de la plataforma de construccion. No separar las estructuras de soporte y la placa base antes de la limpieza/
del postcurado para evitar deformaciones.

Recomendacion

En un bafio de ultrasonido no calentado, vierta liquido de limpieza y coloque la pieza impresa en un
segundo recipiente provisto de cierre (5 minutos de limpieza previa y 5 minutos de limpieza pos-
terior). Como liquido de limpieza debe utilizarse isopropanol (99 %). A continuacién, seque la pieza
impresa con aire comprimido y controle el resultado de la limpieza. Concluya el tratamiento subsiguiente
de la pieza impresa con celeridad y siga las especificaciones de tiempo. Evite ante todo un bafo inne-
cesariamente prolongado en el liquido de limpieza, asi como tiempos de espera largos entre los pasos.
Como alternativa, utilice el programa correspondiente de Rapid Shape Wash con isopropanol (99 %).
Una superficie mate indica que la limpieza ha sido suficiente. Las zonas brillantes requieren una limpieza
posterior puntual con liquido de limpieza y un pincel. Limpie hasta que no se observen mas zonas brillantes.

5.4 Acabado

Las propiedades finales y el color final dependen del proceso de poscurado! Para evitar distorsiones no
deseadas, se recomienda poscurar sobre el modelo o dejar la estructura de soporte, incluida la placa
base, sobre el objeto para el poscurado. Para conseguir las propiedades del material y la biocompatibilidad
deseadas, asi como la coloracion, el poscurado de las piezas impresas completamente limpias y secas
debe llevarse a cabo en ausencia de oxigeno.

Recomendacion

Unidad de polimerizacion Otoflash G171 (NK Optik) con camara de nitrégeno. Aseglrese de utilizar la
bandeja de plexiglds con filtro UVB. La reconocera por la inscripcion: NK Optik 360N2. Como alternativa,
utilice el programa correspondiente de Rapid Shape Cure con vacio. En caso de realizar el poscurado en
otras unidad de polimerizacidn, asegurese de que la unidad esté preconfigurada especificamente para el
producto o tiene una entrada de energia alta comparable (200 W).

POTENCIA LUMINOSA EN EL OTOFLASH
G171

POTENCIA LUMINOSA ALTERNATIVA
(200 W, 315-400 NM)

2 x 3000 destellos (giro después de 3000 destellos)

10 minutos

5.5 Adiciones

El sistema polvo liquido dentona vivapink (n° de articulo 53340, 53341, 53342) debe utilizarse para la fijacion
de dientes postizas o para afadir material, asf como para reparaciones, con el fin de mantener las propiedades
flexibles del objeto. Debe evitarse el uso de resinas para dentaduras convencionales. Un cambio posterior con
resina optiprint interim no es posible.

6. Limpieza final

Las piezas impresas dentales fabricadas con optiprint se pueden pulir de manera convencional. La limpieza
final se realiza con lavavajillas y agua en un bafio de ultrasonido frio (5 minutos) hasta que no se vean ni
se sientan residuos del pulido en la pieza impresa. A continuacion, enjuague la pieza impresa 30 segundos
en agua limpia hasta que no se forme mas espuma por el detergente.

7. Indicaciones para el laboratorio/dentista para la entrega de la pieza impresa al paciente

Antes de insertar las piezas impresas, se recomienda el almacenamiento en agua durante 24 horas.
optiprint interim no debe esterilizarse en autoclave. No llevar la pieza impresa cuando se consuman alimentos
y bebidas calientes.

Limpieza: Después de usarla, limpiela con un cepillo de dientes suave bajo el grifo. No utilice pasta dentifrica,
limpiadores de dentaduras, soluciones limpiadoras o desinfectantes a base de alcohol.

Conservacion: Guardar en un lugar seco hasta el préximo uso. Proteger el objeto del calor y el frio excesivos.
Evitar la luz solar directa.

8. Datos técnicos
Consulte la ficha técnica disponible por separado.

9. Composicion
Mezcla acrilica, fotoiniciador, inhibidor.

10. Aimacenamiento

Proteja el producto de fuentes de luz y calor fuertes. Temperatura de almacenamiento recomendada: 5 °C
a 30 °C. Cierre el bote de resina después de cada uso. Si el material se almacena en un lugar protegido de
la luz y del polvo, puede permanecer en la bandeja de material incluso después de la impresion. No utilizar
después de la fecha de caducidad.

11. Eliminacién
Elimine la resina de impresion endurecido en la basura residual. Elimine la resina de impresion liquido de
acuerdo con la normativa oficial.

12. Informacion

Notifique todos los incidentes graves (muerte, deterioro grave de la salud, riesgo grave para la salud publica)
relacionados con el producto sanitario al fabricante (por email a mailbox@dentona.de) y a la autoridad com-
petente del Estado miembro. En caso de que se produzcan defectos en el material dentro del periodo de ga-
rantia, el usuario solo tendra derecho a la sustitucion del material siempre que el defecto sea responsabilidad
del fabricante. dentona AG no se responsabiliza de pérdidas o dafios por este material, ya sean dafios direc-
tos, indirectos, colaterales o consecuentes especiales, independientemente de su fundamento juridico. den-
tona AG se responsabiliza de los dafios materiales directos que se produzcan por dolo 0 negligencia grave de
sus representantes legales o directivos, asi como de los dafios personales de acuerdo con las disposiciones
legales. Se excluye toda responsabilidad por el material y los dafios consecuentes derivados de su uso, si el
usuario no ha observado los pasos de procedimiento especificados.

13. Simbolos
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NL - Gebruiksaanwijzing

1. Productbeschrijving

optiprint interim is een lichthardende 3D-print-vloeistof voor de additieve vervaardiging van uitneembare
prothesen, partiéle prothesen en -basiscomponenten als op maat gemaakte producten voor diverse medische
indicaties, gespecificeerd door tandheelkundige specialisten. Gebruik is geschikt voor apparaten met 385 nm
en 405 nm golflengte. De patiéntendoelgroep voor de medische hulpmiddelen wordt gedefinieerd als
volwassenen en jongeren.

2. Indicatie
optiprint interim is een 3D-print-vloeistof voor de additieve vervaardiging van prothesebasissen en -basiscom-
ponenten voor ononderbroken gebruik tot maximaal 30 dagen.

3. Contra-indicatie

Het materiaal mag voor geen enkel ander doel worden gebruikt dan additieve productie voor het beoogde
doel. Gebruik het gepolymeriseerde materiaal niet als u allergisch bent voor een van de ingrediénten (bevat
methacrylaatmonomeren en -oligomeren).

4. Risicobeperking en veiligheidsinstructies

Onjuist gebruik en afwijkingen van de beschreven verwerking leiden tot aantasting van de kwaliteit en bio-
compatibiliteit, evenals tot ongewenste mechanische eigenschappen van het afgewerkte object. Biocompa-
tibiliteit is alleen gegarandeerd bij correct gebruik (napolymerisatie in afwezigheid van zuurstof). Bewerk alle
geprint objecten alleen in volledig gepolymeriseerde toestand. Napolymerisatie van de geprint objecten vindt
plaats in een geschikte uithardingsapparaat (bijv. otoflash G171), zie 5.4. Na voltooiing van het constructie-
proces moet het object worden gereinigd in een ultrasone tank met een geschikte reinigingsoplossing (bijv.
isopropanol 99%). Het batchnr. moet worden vermeld voor elke handeling die identificatie van het materiaal
vereist. Voor additief geproduceerde medische hulpmiddelen uit print-vioeistofen wordt een wateropslag van
24 uur aanbevolen. Neem alle aanbevolen instellingen van de printer en het uithardingsapparaat in acht. Lees
voorafgaand aan het gebruik het veiligheidsinformatieblad (VIB) en neem het in acht. Om de breukvastheid te
waarborgen, moeten de gebruikelijke materiaalwanddikten in acht worden genomen bij het produceren van
de op maat gemaakte producten (zie 5.1) Bij het hanteren van optiprint-producten en niet-uitgeharde ge-
print objecten moeten de geschikte persoonlijke beschermingsmiddelen (nitril-handschoenen, veiligheidsbril,
beschermende kleding) worden gedragen. Vermijd véor de naharding contact met huid en ogen. Het optiprint-
product kan ogen en huid irriteren. In zeldzame gevallen kunnen allergische reacties optreden tegen bestand-
delen van optiprint-producten. Volg bij accidenteel contact de “Eerstehulpmaatregelen” (grondig spoelen met
water en indien nodig een arts raadplegen). Zie VIB. Uitsluitend voor gebruik door gekwalificeerd personeel.
Buiten bereik van kinderen bewaren!

5. Verwerkingsstappen

5.1 Ontwerp

De minimale dikte mag niet minder zijn dan 1,5 mm. Zorg ervoor dat het ontwerp zo horizontaal mogelijk
wordt uitgelijnd en dat het voldoende wordt ondersteund door een geschikte ondersteuningsstructuur. Om de
stabiliteit te verbeteren, moet ook een geperforeerde basisplaat worden gekozen.

5.2 Printen

Neem de gebruiksaanwijzing van de printer en de software in acht. Let op schoon werken. Onzuiverheden in
de 3D-printer kunnen defecten in het object veroorzaken en de tray beschadigen. De bijbehorende materiaal-
parameters voor optiprint print-vioeistoffen kunnen kan worden verkregen van de dentona homepage of van
de fabrikant van het apparaat.

Schud de optiprint-fles goed voor gebruik en vul de materiaalkuip van de printer voldoende. Verwijder even-
tuele luchtbellen met een schoon instrument/spatel. Als u een printer zonder geintegreerde verwarming
gebruikt, is het raadzaam om zowel de printer als het optiprint-product op een bedrijfstemperatuur van
30 °C/86 °F te brengen. Een koude start moet worden vermeden.

5.3 Reiniging na het printen

Door de hoge viscositeit druipt het print-vioeistof na het printen niet volledig van het bouwplatform. Gebruik
een schone houten spatel om eventuele print-vioeistofresten weg te schrapen. Haal vervolgens het bouwplat-
form uit de printer en maak de geprint objecten los van het bouwplatform. Verwijder de steunstructuren en de
basisplaat niet voor het reinigen/nauitharden om vervorming te vermijden.

Aanbeveling

In het onverwarmde ultrasoonbad; doe de reinigingsvioeistof en het object in een tweede, afsluitbare bak
(5 minuten voorreiniging en 5 minuten nareiniging). Gebruik isopropanol (99 %) als reinigingsvloeistof.
Aansluitend drogen van het object met behulp van perslucht en controle van het reinigingsresultaat. Rond de
nabehandeling van de geprint objecten snel af en houd u aan de tijdspecificaties! Vermijd vooral een onnodig
lang bad in de reinigingsvloeistof en lange wachttijden tussen de stappen! Gebruik als alternatief het over-
eenkomstige Rapid Shape Wash-programma met isopropanol (99%). Een goede reiniging is te herkennen aan
een mat oppervlak. Plekken die nog glimmen moeten lokaal worden gereinigd met reinigingsvioeistof en een
penseel. Reinig tot er geen glimmende plekken meer zichtbaar zijn.

5.4 Afwerking

De uiteindelijke eigenschappen en ook de uiteindelijke kleur zijn afhankelijk van het nahardingsproces!
Om ongewenste vervormingen te voorkomen, wordt aanbevolen de postexpositie op het model uit te voeren
of de ondersteuningsstructuur inclusief de grondplaat op het object te laten voor de postexpositie. Om de
gewenste materiaaleigenschappen, biocompatibiliteit en kleuring te bereiken, moeten de volledig gereinigde
en gedroogde geprint objecten in afwezigheid van zuurstof worden nagehard.

Aanbeveling

Uithardingsapparaat Otoflash G171 (NK-Optik) met stikstofbevloeiing. Gebruik zeker de plexiglas kuip met
UVB-filter! U herkent ze aan het opschrift: NK Optik 360N2. Gebruik als alternatief het overeenkomstige
Rapid Shape Cure-programma met vacuiim. Bij naharding in andere uithardingsapparaten is een product-
specifieke, vooraf gedefinieerde instelling van het uithardingsapparaat vereist of een vergelijkbaar hoog
energie-input (200 W).

LICHTVERMOGEN IN DE OTOFLASH G171 2 x 3000 flitsen (draaien na 3000 flitsen)

ALTERNATIEVE LICHTVERMOGEN
(200 W, 315-400 NM)

10 minuten

5.5 Compléments

Het dentona vivapink poeder vioeibaar systeem (artikelnr. 53340, 53341, 53342) moet worden gebruikt voor
de fixatie van gebitselementen of voor het toevoegen van materiaal, evenals voor reparaties, om de flexibele
eigenschappen van het object te behouden. Het gebruik van conventionele basis vioeistoffen voor kunst-
gebitten dient te worden vermeden. Bewerking achteraf met optiprint interim vioeistof is niet mogelijk.

6. Eindreiniging

De met optiprint geproduceerde tandheelkundige geprint objecten kunnen op de conventionele manier
worden gepolijst. Een laatste reiniging wordt uitgevoerd met afwasmiddel en water in een koud ultrasoon-
bad (5 minuten) totdat er geen resten van het polijstmiddel meer zichtbaar of voelbaar zijn op het object.
Spoel het object vervolgens 30 seconden in schoon water totdat er geen schuim van het reinigingsmiddel
meer zichtbaar is.

7. Aanwijzingen voor het laboratorium/de tandarts voor het afleveren van het object aan de patiént
Alvorens de geprint objecten te integreren, raden wij aan deze 24 uur in water te leggen. optiprint interim mag
niet in de autoclaaf. Draag het geprint object niet bij het nuttigen van warm eten en drinken.

Reiniging: Na het dragen reinigen met een zachte tandenborstel onder stromend water. Gebruik geen tandpasta,
reinigingsmiddelen voor kunstgebitten, reinigingsoplossingen of ontsmettingsmiddelen op alcoholbasis.
Bewaren: Bewaar het op een droge plaats tot de volgende keer dat je het draagt. Bescherm het voorwerp tegen
overmatige hitte en kou. Vermijd direct zonlicht.

8. Technische gegevens
Raadpleeg hiervoor het afzonderlijke Technisch gegevensblad

9. Samenstelling
Acrylmengsel, fotoinitiator, inhibitor

10. Opslag

Bescherm het product tegen sterke licht- en warmtebronnen, aanbevolen bewaartemperatuur: 5 °C tot 30 °C.
Sluit de fles na elk gebruik. Als opslag beschermd tegen licht en stof is gewaarborgd het materiaal kan na het
printen in de materiaalbak achterblijven. Niet gebruiken na de houdbaarheidsdatum.

11. Verwijderen
Verwerk uitgehard printhars bij het restafval. Vloeibare printhars afvoeren volgens officiéle voorschriften.

12. Informatie

Meld alle ernstige incidenten die zich hebben voorgedaan in verband met het medische hulpmiddel (overlij-
den, ernstige verslechtering van de gezondheidstoestand, ernstig gevaar voor de volksgezondheid) aan de
fabrikant (per e-mail naar mailbox@dentona.de ) en de bevoegde autoriteit van de lidstaat. Indien er binnen
de garantietermijn gebreken aan het materiaal optreden, heeft de gebruiker alleen recht op vervanging van
het materiaal als het gebrek de verantwoordelijkheid van de fabrikant is. dentona AG is niet aansprakelijk voor
verlies of schade veroorzaakt door dit materiaal, ongeacht of het directe, indirecte, bijzondere incidentele
of gevolgschade is, ongeacht de rechtsgrondslag. dentona AG is aansprakelijk voor directe schade aan het
materiaal veroorzaakt door opzet of grove nalatigheid van haar wettelijke vertegenwoordigers of leidinggeven-
den, evenals voor persoonlijk letsel in overeenstemming met de wettelijke bepalingen. Elke aansprakelijkheid
voor materiéle schade en gevolgschade door het gebruik ervan is uitgesloten als de gebruiker de vermelde
processtappen niet in acht heeft genomen.

13. Symbolen
Neem de gebruiksaanwijzing in acht .
(1 (ook op www.dentona.de) Artikelnummer
Te gebruiken tot / vervaldatum @ Let op: systemisch gevaar voor

de gezondheid

Beschermen tegen zonlicht C € CE-markering

Opgelet! Schadelijk voor de gezondheid d Fabrikant

& & W K

Waarschuwing: bijtend ,ﬂ’ i Temperatuurlimieten (5-30°C)
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