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Product description:

V-Print splint comfort is a light-curing resin for the generative manufacturing
of thermoflexible splints (including therapeutic splints) as well as thermoflexible
auxiliary parts and functional parts for dental diagnostics using CAD/CAM
technology.

Instructions for use
EU Medical device

Indications:

— Therapeutic splints

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

— Palatal plates

Contraindications:

V-Print splint comfort contains (meth)acrylates and phosphine oxide.

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

— Palatal plate with velar extension (spur)

Patient target group:
V-Print splint comfort 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 comfort 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 comfort end object not satisfying
specifications.

Use:

Preparation:

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

must be observed:

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

— Recommended gap: 70 um

- Round off internal edges on the outside.

Prepare a print job using CAM-software.

Processing:

Note: Use separate material containers and cleaning baths for each printing
material, in order to prevent cross contamination.

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.

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 5 minutes 5 minutes
cleaning* - may be used multiple times | —may be used multi-

ple times

Final cleaning 3 minutes 3 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 can be removed before the post-exposure process
by using a rotary instrument as close to the printed object as possible, carefully
and without exerting pressure. 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. A protective gas atmosphere is not mandatory, but is
recommended for easier post-processing.

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 comfort may be disinfected using
alcohol- or aldehyde-based disinfectants (e.g. ethanol (= 70 %), MD 520 by Ddirr,
Cavex ImpreSafe by Cavex). Observe the manufacturer’s Instructions for use.

Warnings, precautionary measures:

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

— Contact between uncured V-Print splint comfort 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.

- For a more comfortable intraoral insertion or to check the fitting on a model
it is recommended to heat the splint in warm water (40°C-60°C).

- 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. Reseal bottle immediately after use. The material will cure
if exposed to light. 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
comfort must be reported to VOCO GmbH and to the responsible authority.

Gebrauchsanweisung
EU Medizinprodukt

Produktbeschreibung:
V-Print splint comfort ist ein lichthdrtender Kunststoff zur generativen
Herstellung von thermoflexiblen Schienen (inklusive therapeutischen Schienen)
sowie thermoflexiblen Hilfs- und Funktionsteilen fiir die dentale Diagnostik in
der CAD/CAM Technik.

Indikationen:

— Therapeutische Schienen

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

— Gaumenplatten

Kontraindikationen:

V-Print splint comfort enthélt (Meth)acrylate und Phosphinoxid. Bei
bekannten Uberempfindlichkeiten (Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von
V-Print splint comfort ist auf die Anwendung zu verzichten.

- Gaumenplatte mit velarer Extension (Sporn)

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

Leistungsmerkmale:
Die Leistungsmerkmale des Produkts entsprechen den Anforderungen der
Zweckbestimmung und den einschlagigen Produktnormen.

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

Hardware und Software Anforderungen

CAD-Software'
Dentalscanner

Software fir 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 fur die Vorbereitung des Druckauftrags. Das

Bauteil wird hierbei nicht veréndert. Es werden lediglich

Strukturen geschaffen, die den 3D-Druck erméglichen.

Zum Beispiel:

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

'Unter Software als Medizinprodukt (Software as Medical Device SaMD)
versteht man standalone (eigenstandige) 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

Nachbelichtungsgerate Zum Beispiel:

Otoflash G171

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

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

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

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

Anwendung:

Vorbereitung:

Fr eine indikationsgerechte CAD-Konstruktion sind folgende Konstruktionsbe-

dingungen zu beriicksichtigen:

— Mindestwandstarke 1 mm / Empfohlene Mindestwandstarke fur okklusalen
Aufbau bei adjustierten Schienen: 2-3 mm

— Empfohlener Spalt: 70 pm

- Innenliegende Kanten auf der AuBenseite abrunden.

Bereiten Sie einen Druckjob mittels CAM-Software vor.

Verarbeitung:

Hinweis: Verwenden Sie fir jedes Druckmaterial separate Materialwannen und
Reinigungsbéder, um Kreuzkontaminationen auszuschlieBen.

Das Befillen der Materialwanne sollte unmittelbar vor Druckbeginn erfolgen. Es
ist darauf zu achten, dass das Material méglichst blasenfrei unter Beachtung des
Fullstandes einzufiillen ist.

Starten Sie den Druckauftrag unter Berticksichtigung 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 I&sen.

Im Weiteren missen 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.

Empfehlung: Uberfiihren Sie nach Abschluss lhrer Arbeit das Restmaterial aus
der Materialwanne in das originale Gebinde (ggf. Edelstahlsieb verwenden). Dies
dient zum einen der Uberpriifung der Materialwanne und erméglicht zudem eine
optimale Lagerung des Druckmaterials.

Nachbearbeitung:

Reinigung

Fir die Reinigung ist Isopropanol (Reinheit = 98 %) als Reinigungslésung in
einem Reinigungsgerat zu verwenden. Als Reinigungsgerat kann sowohl ein
ungeheiztes Ultraschallbad als auch ein ungeheiztes Ruhrbad dienen.

Die Druckobjekte muissen 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 Gberfiihren.
Es ist darauf zu achten, dass sich die Druckobjekte bei der Reinigung nicht
bertihren.



Ultraschallbad Riihrbad

Vorreinigung
(Optional)

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

5 Minuten
- mehrfach verwendbar

5 Minuten
- mehrfach verwendbar

Grobreinigung*

3 Minuten
- Frisches Reinigungsbad

3 Minuten
- Frisches Reinigungsbad

Endreinigung

*Hinweis: Die Reinigungsleistung des Bades nimmt mit zunehmender Benutzung
ab. Harzriickstéande 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:

Stérende Support-Strukturen kdnnen vor der Nachbelichtung vorsichtig und kraft-
frei mit einem rotierenden Instrument méglichst direkt am Druckobjekt abgetrennt
werden. Absauganlage verwenden. Zurlckbleibenden Kunststoffstaub vorsichtig
mit Druckluft entfernen. Druckobjekte anschlieBend einige Sekunden mit frischem
Isopropanol sptilen 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-
fiihren.

Eine Schutzgas-Atmosphére ist nicht zwingend erforderlich, wird fir eine
erleichterte Nachbearbeitung aber empfohlen.

Es ist darauf zu achten, dass sich die Druckobjekte nicht iberlagern oder beriih-
ren, da sonst durch Schattenbildung eine Nachpolymerisation beeintrachtigt wird.
Die Nachbelichtung kann mit folgenden Geréten durchgefiihrt werden:

Nachbelichtungsgerat Programm

2 x 2000 Blitze | Nach 2000 Blitzen eine
Abkiihlphase von mind.

2 Minuten bei gedffnetem
Deckel einhalten.
AnschlieBend wenden und
nochmals mit 2000 Blitzen
belichten.

Zum Beispiel:
Xenonblitzlichtgerat
Otoflash G171
(Optional mit N2)

Siehe auch: angefligte Ressourcenliste

Endbearbeitung:

Arbeiten Sie generell mit geringem Anpressdruck und reduzierter Drehzahl.
Dies garantiert ein gleichbleibendes Ergebnis und reduziert Bearbeitungsspuren.
Verwenden Sie zum Verschleifen der Supportansétze zum Beispiel einen Gummi-
polierer oder einen feinverzahnten Hartmetallfraser. Dieser kann auch zur nach-
tréglichen 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 groberen 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 zunédchst mittels
Bimsstein poliert werden. AnschlieBend Bimssteinreste griindlich unter flieBen-
dem Wasser und mit Hilfe einer Blirste entfernen. AbschlieBend das Objekt fiir
die Hochglanzpolitur mit Schwabbel und Hochglanzpoliturpaste ohne libermé-
Bigen Druck bearbeiten.

Endreinigung:

Das Objekt griindlich reinigen. Grobe Riickstande 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 oligen oder
fettigen Verunreinigungen kann anstelle des Wassers eine Tensid-Ldsung ver-
wendet werden.

Desinfektion:

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

k , Vor

— V-Print splint comfort nur in vollstandig polymerisierten Zustand intraoral

anwenden. Nachbearbeitungsprozess beachten.

Der Kontakt von unausgehértetem V-Print splint comfort 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 Dampfe und/oder Stdube einzuatmen. Das Tragen von

geeignetem Mundschutz und/oder die Verwendung von Absauganlagen wird
empfohlen.

— Fir ein angenehmeres intraorales Einsetzen oder zur Uberpriifung der
Passung auf einem Modell empfiehlt es sich, die Schiene in warmen Wasser
(40 °C - 60 °C) zu erwérmen.

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

Lagerung:

Lagerung bei 15 °C - 28 °C. Nach Gebrauch Flasche sofort wieder verschlie-
Ben. Material hartet unter Lichteinstrahlung aus. 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 6ffentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit V-Print splint comfort
aufgetreten sind oder hétten auftreten kénnen, sind der VOCO GmbH und der
zustandigen Behorde zu melden.

Mode d’emploi
UE Dispositif médical

Description du produit :

V-Print splint comfort est une résine photopolymérisable pour la fabrication
générative de guides/splints thermoflexibles (incluant les guides/splints
thérapeutiques) ainsi que de piéces auxiliaires et fonctionnels de diagnostic
thermoflexibles en technique CFAO.

Indications :

— Guides/splints thérapeutiques

— Piéces auxiliaires et fonctionnelles de diagnostic

— Goulttiéres de blanchiment (blanchiment ambulatoire)
— Plaques palatines

Contre-indications :

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

— Plaque palatine avec extension vélaire

Groupe cible de patients :

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

Caractéristiques de performances :
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 comfort 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 gouttieres et de pieces
auxiliaires et fonctionnelles de diagnostic.

Le logiciel et le scanner dentaire doivent impérativement
satisfaire aux dispositions locales relatives aux dispositifs
médicaux 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: (Software as 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 comfort 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 mm / Epaisseur minimum recommandée
pour gouttieres occlusales ajustables : 2-3 mm

— Joint recommandé: 70 pm

— Arrondir les arétes intérieures sur la surface extérieure

Préparer un travail d'impression avec un logiciel FAO.

Mise en ceuvre :

Remarque : Utiliser pour chaque matériau d’'impression des réservoirs et des
bains de nettoyage séparés pour exclure toute contamination croisée.

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.

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 5 minutes 5 minutes
grossier* - réutilisable - réutilisable
Nettoyage final | 3 minutes 3 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 apres 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 a nouveau.

Préparation de la post-polymérisation :

Couper les structures de support directement a I'objet imprimé, si possible,
avant la post-exposition en procédant avec précaution et sans usage de la
force et en s’aidant d’un instrument rotatif. 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 Apreés 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 :

Touijours 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 I'eau par une solution d’agent tensioactif.

Désinfection :

Les objets fabriqués avec V-Print splint comfort 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 :

N'utiliser V-Print splint comfort en intra-buccal qu’a I'état entiérement

polymérisé. Respecter le processus de post-traitement.

— Lecontact de V-Print splint comfort 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.

Pour une insertion intrabuccale plus confortable ou pour vérifier I'adaptation

sur un modeéle, il est recommandé de réchauffer les guides/splints dans de

I’'eau chaude (40 °C a 60 °C).

— 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. Refermer le flacon immédiatement aprés
emploi. Le produit durcit a la lumiére. Ne plus utiliser le produit aprés la date
de péremption.

Elimination :
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 I'état 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 comfort.




Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico

Descripcion del producto:

V-Print splint comfort es una resina fotopolimerizable para la fabricacién
generativa de férulas termoflexibles (incluso férulas terapéuticas) asi como
piezas auxiliares y funcionales termoflexibles para el diagnéstico dental en la
técnica CAD/CAM.

Indicaciones:

— Férulas terapéuticas

— Piezas auxiliares y funcionales para el diagnostico

— Férulas de blanqueamiento (blanqueamiento domiciliario)
— Placas palatinas

Contraindicaciones:

V-Print splint comfort contiene (met)acrilatos y éxido de fosfina. En caso de
que exista alguna hipersensibilidad conocida (alergia) a estas sustancias,
absténgase de aplicar V-Print splint comfort.

— Placa palatina con extension velar (espolén)

Pacientes destinatarios:
V-Print splint comfort 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 comfort 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
diagnéstico dental.

El software, junto con el escaner dental, debe satisfacer los
requisitos vigentes y locales de productos sanitarios y
permitir la emision 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 versiéon 2020 o posterior para
SolFlex Impresora 3D.

La denominacion como pi sanitario e as
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:

fabricacion 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 comfort 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 mm / Espesor minimo de pared recomendado para
la construccion oclusal de férulas ajustadas: 2-3 mm

— Brecha recomendada: 70 pm

— Redondear la parte exterior de los bordes internos.

Prepare un trabajo de impresion utilizando un software CAM.

Procesamiento:

Observacién: con el fin de eliminar el riesgo de contaminacion cruzada, utilice
cubetas para material y bafios de limpieza independientes para cada material
de impresion.

La cubeta para material debe llenarse inmediatamente antes de comenzar la
impresion. Asegurese de que el material se introduce sin burbujas (en la medida
de lo posible) y prestando atencion al nivel de llenado.

Inicie el trabajo de impresién teniendo en cuenta los parametros 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 impresién deben limpiarse, secarse y reendurecerse para
garantizar las propiedades requeridas.

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

Recomendacioén: 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 impresién.

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 bafo de agitaciéon no
calentado.

La limpieza de objetos de impresién 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.

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 5 minutos 5 minutos

superficial* — Para varias aplicaciones — Para varias aplicaciones

3 minutos
- Bario de limpieza nuevo

3 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 continuacion, seque los objetos de impresion minuciosamente con aire
comprimido. En caso de que el objeto de impresioén 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:

Las estructuras de soporte obstructivas pueden eliminarse, con cuidado y sin
ejercer presion, antes de la postexposicion utilizando un instrumento rotatorio lo
mas cerca posible del objeto impreso.

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 impresién con aire comprimido
una vez mas.

Postcurado:

No lleve a cabo el postcurado hasta que no hayan transcurrido al menos
15 minutos desde el ltimo 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 polimerizacién
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

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

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 metalico 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 continuacién, 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 inmersioén 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.

Desinfeccion:

Los objetos realizados con V-Print splint comfort 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.

Indicaciones, medidas de prevencion:

— V-Print splint comfort solo debe aplicarse en la cavidad bucal cuando esté

completamente polimerizado. Tenga en cuenta el proceso de acabado.

El contacto de V-Print splint comfort 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.

— Para una colocacién intraoral agradable o verificacién del ajuste sobre un
modelo, es recomendable calentar las férula en agua caliente (40 °C - 60 °C).

— 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 de cada aplicacién. El material fragua si se expone a la
luz. No utilice el producto una vez vencida la fecha de caducidad.

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

Obligacién de notificacio
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 comfort, deben notificarse a
VOCO GmbH vy a las autoridades competentes.

Instrucoes de utilizacao
UE Dispositivo médico

PT

Descrigao do produto:

V-Print splint comfort é uma resina fotopolimerizavel para a produgao generativa
de moldes termoflexiveis (inclusive moldes terapéuticos), assim como pecas
auxiliares e funcionais termoflexiveis para diagnéstico odontolégico com a
técnica CAD/CAM.

Indicagdes:

— Moldes terapéuticos

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

- Placas palatinas

Contraindicagdes:

V-Print splint comfort contém (met)acrilatos e 6xido de fosfina.

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

— Placas palatinas com extens&o velar

Grupo-alvo de pacientes:

V-Print splint comfort pode ser aplicado em todos os pacientes sem limitagdes
em virtude da sua idade ou sexo.

C isticas de h

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

Utilizador:
A aplicacéo do V-Print splint comfort 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 impresséo. O

componente no sofre alteragdes com isso. Apenas séo

estabelecidas estruturas que permitem a impressao 3D.

Por exemplo:

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

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

Instalagdes de produgao | Por exemplo:

VOCO SolFlex 170
VOCO SolFlex 350
VOCO SolFlex 650

VOCO SolFlex 170 HD

Equipamentos de
pos-exposigao

Por exemplo:
Otoflash G171

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

Devem ser respeitadas as respetivas instruges de utilizagdo e/ou operagédo dos
programas correspondentes, fabricantes de equipamentos, materiais e/ou pegas
necessarios para o processo de produgéo.

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

Aplicagao:

Preparacao:

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

seguintes condi¢des de construgéo::

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

- Folga recomendada: 70 pm

- Arredondar arestas interiores no lado externo.

Prepare uma tarefa de impressao recorrendo ao software CAM.

Processamento:

Aviso: Para cada material de impressao, utilize cubas e banhos de limpeza
separados, de modo a excluir a hipdtese de contaminagdes cruzadas.

O 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 impresséo tendo em consideragéo 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 enumeragdo detalhada dos passos previamente mencionados em
Processamento posterior.

Recomendacéo: 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 solugéo de
limpeza num aparelho de limpeza. Como aparelho de limpeza pode ser utilizado
tanto um banho de ultrassons ndo aquecido como um banho com agitagao
ndo aquecido.

Os objetos impressos devem ser limpos em dois ou, opcionalmente, trés passos.
Posicione os objetos impressos nédo limpos no banho de limpeza de maneira a
que, se necessario, as aberturas existentes fiquem viradas para baixo. Utilize uma
pinga 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 agitagéo
Pré- Fazer uma pré-limpeza cuidadosa dos objetos impressos
limpeza mergulhando-os vérias vezes num gobelé com isopropanol.
(Opcional)
Limpeza 5 minutos 5 minutos
preliminar* — utilizavel por diversas - utilizavel por diversas vezes
vezes
Limpeza 3 minutos 3 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, apos 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.

Preparagao para pés-exposi¢ao:

Antes da pds-exposigao, remover as estruturas de suporte com cuidado e sem
forga, utilizando um instrumento rotativo, o mais rente possivel ao objeto impresso.
Utilizar sistema de aspiragéo. Remover cuidadosamente o pé 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-exposicado:

A pds-exposi¢édo sé pode ser efetuada 15 minutos apds o Ultimo contacto com
isopropanol. Uma atmosfera de gas inerte ndo é absolutamente necessaria, mas
é recomendada para facilitar o processamento posterior.

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

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

Equipamento de Programa

pds-exposigao

Por exemplo: 2 x 2000 Apds 2000 flashes, cumprir
Equipamento de emissao 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 exposigcao 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 necessdrio, 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 agua 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 presséo.

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 colocag@o em banho de ultrassons de dgua ndo aquecido. Para
remover sujidade oleosa ou gordurosa, pode ser usada uma solugéo de sur-
factante em vez de agua.

Desinfecgao:

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

Respeitar as informagdes de utilizagao do fabricante.

Avisos, medidas de precaugao:

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

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

- E recomendada a utilizagao de vestuario de protegao. Para além disso, deve
prestar-se atengdo para que ndo sejam inalados quaisquer vapores e/ou
poeiras. E recomendada a utilizagdo de uma mascara bucal adequada e/ou
de sistemas de aspiragao.

— Para uma colocagéo intraoral mais confortavel ou para verificagdo do ajuste
num modelo, recomenda-se aquecer o molde em dgua quente (40 °C - 60 °C).

— 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. Apds a utilizagdo, voltar a fechar os frascos
imediatamente. O material endurece com a incidéncia de luz. N&o utilizar depois
de expirar o prazo de validade.

Eliminagao:
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.

Obrigacao de notificagdo:

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

Istruzioni per I'uso
UE Dispositivo medico

IT

Descrizione del prodotto:

V-Print splint comfort e una resina fotopolimerizzabile per la produzione
generativa di bite termoflessibili (incluso bite terapeutici) oltre a componenti
ausiliarie e componenti funzionali per la diagnosi dentale utilizzando la tecnologia
CAD/CAM.

Indicazioni:

- Splint terapeutici

— Componenti ausiliarie e funzionali per la diagnosi

— Mascherine per sbiancamento (sbiancamento domiciliare)
— Placche palatali

Controindicazioni:

V-Print splint comfort contiene (met)acrilati e ossido di fosfina. Non utilizzare
V-Print splint comfort in caso dinota ipersensibilita (allergie) a questi componenti.
- Placca palatale con espansione velare (sperone)

Target di pazienti:
V-Print splint comfort 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 comfort 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 la 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 come dispositivo medico (! e as 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 /0 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 comfort, 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 mm/Minimo spessore delle paretiin casodiuna
costruzione occlusale di splint aggiustati: 2-3 mm

— Spazio consigliato: 70 pm

— Smussare gli spigoli interni sul lato esterno.

Preparare un lavoro di stampa con un software CAM.

Lavorazione:

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

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.

Awviare 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.

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 5 minuti 5 minuti
grossolana* - riutilizzabile - riutilizzabile
Pulizia finale | 3 minuti 3 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,
'oggetto di stampa puo essere immerso di nuovo brevemente nel bagno di pulizia
finale. Infine, & necessario ripetere I'asciugatura.

Prep: post-fi izzazione:

Rimuovere e sabbiare le strutture di supporto con cura utilizzando uno
strumento rotante e senza esercitare pressione prima della post-esposizione.
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 |'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- Programma
fotopolimerizzazione
Per esempio: 2 x 2000 flash Dopo 2000 flash, consentire una

fase di raffreddamento di aimeno
2 minuti con il coperchio aperto.
Poi girare ed esporre di nuovo con
2000 flash.

Dispositivo flash
xenon Otoflash G171
(Opzionalmente

con N2)

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 I'oggetto di stampa, si raccomanda di irruvidire la superficie
della rispettiva parte con un lucidatore in silicone grosso o fine. Si puo 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 pil 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 comfort possono essere disinfettati con
soluzioni disinfettanti a base di alcol o aldeide (per es. etanolo (= 70%), MD 520
di Diirr, Cavex Impre Safe di Cavex). Osservare le istruzioni d’uso del produttore.

Note, precauzioni:

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

— Il contatto tra V-Print splint comfort non polimerizzato e la pelle, le membrane

mucose 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.

— Per un’inserimento intraorale confortevole o per un controllo dell’
accoppiamento su un modello, si consiglia di riscaldare il bite in acqua calda
(40°C-60°C).

- 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. Dopo [I'utilizzo,
richiudere immediatamente il flacone. Se esposto alla luce, il materiale si
indurisce. Non utilizzare dopo che é stata superata la data di scadenza.

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

Obbligo di notifica:

Incidenti gravicomeil 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
verificarsi in combinazione con V-Print splint comfort devono essere segnalati
aVOCO GmbH e all'autorita competente.
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27472 Cuxhaven
Germany

I VOCO

VC 60 AA6126 E1 072599  © by VOCO

Phone +49 (4721) 719-0

Fax +49 (4721) 719-140
e-mail: marketing@voco.com
Www.voco.com



voCco
V-Print® splint comfort

c € 0482
Nepypadn mpoidvtog:

To V-Print splint comfort eival éva QWTOOKANPUVOUEVO OUVOETIKO ULAIKO
PWTOOKAipUVONG yla TNV TIOAAQTTAQCIAOTIKY KATAOKELH BePHIKA EVTIAQOTWY
vapBikwy (oupTeplapBavopévwy BepameuTIKWV vapbrkwy), Kabwe kat Beppika
e0TAQOTWY  BONBNTIKWYV KAl AEITOUPYIKWV €EAPTNUATWY yia TNV OSOVTIATPIKN
Stayvwon pe tnv texvikry CAD/CAM.

Odnyieq xpriong
EE latpoTeXVOAOYIKS TIPOIOV

EL

Evéeieig:

— OeparmeuTikoi vapbnkeg

— BonBntikd kat Aettoupyika e€aptipata yia tn Sidayvwon
— NapBnkeg Aevkavong (Aevkavon Kat’ oikov)

— MMAdkeg vTepwag

Avtevdeigeig:

To V-Print splint comfort mepiéxel (meth)acrylates kat phosphine oxide. To
V-Print splint comfort Sev Ba TPETEL va XPNOIUOTIOIEITAL OE TIEPITTTWOELG YVWOITWY
uTTEPELAITONTIWY (AAAEPYLWV) OE OTIOIOSATIOTE ATIO AUTA TA CUCTATIKA.

- MAdka LTIEPWAG HE LTIEPWIKN TIPOEKTAOH (TTESIAO)

ZTOXELOHEVN OpAda ACBEVWV:

To V-Print splint comfort propei va xpnotpotoin®ei yia 6Aoug Toug acBeveic xwpic
Tieploplapd avadopikd He TV nAkia rj To GpLAO Toug.

XapaktnpioTtika enidoong:

Ta XapakTnPIoTIKA ETTS00NG TOU TIPOIOVTOG AVTIOTOIXOOV OTIG ATIAITACELS TNG
TIPOPAETIOHEVNG XPHONG KAl TWV IGXUOVTWY TIPOTUTIWY TIPOIOVTOG.

Xpriotng:

H edappoy g V-Print splint comfort mpaypatomoleitat and xprotn pe
ETIAYYEAUATIK EKTIAISELON OTNV OSOVTIATPIKH.

Anaitiioelg VAMIGHIKOU Kat AOYIOHIKOD

Noyiopiké CAD'
OB80oVTOTEXVIKOG
oapwTig

MoylopIKS yIla TOV TIPOYPAPHATIOHO Kat Tn oxediaon
BePAmeVTIKWY Vapbrkwy, KaBwe Kat vapBnkwy,
BondNTIKWY Kal AEITOVPYIKWY EEAPTNHATWY yla TNV
odovtiatpikr Stayvwon.

To AoylopIKO pHadi pe TOV 08OVTOTEXVIKO 0apwTr TIPETIEL
va TIANPOI TIG 1IoXUOUTEG TOTIKEG TIPOSIAYPADESG
LATPOTEXVONOYIKWY TIPOIOVTWY Kat va kablotd duvatr
TNV e€aywyn NG oxediaong yla Tov ekAoToTe aobevr} we
cOvoho Sedopévwy STL.

Noyiopiké CAM OYIOHIKO yla TNV TIPOETOINAGIA TNG EVTOARG EKTUTIWONG.

To e€apTnua Sev TpoTIoTIOLEITAL OTO TTIAQICIO AUTO.

AnpiovpyolvTal anAwg SopéG TTou kablotolv duvatr] Thv

ektOmnwon 3D.

Ma mapadetypa:

- Autodesk Netfabb €kdoon 2020 ) petayevéatepn yla
ektumwon 3D SolFlex.

Q¢ Aoylopikd Katd Tnv évvola Tou LaTPOTEXVOAOYIKOU TIpoiovTog (Software as
Medical Device SaMD) voeitat To autovopo (standalone) AoylopIko TTou amoTehel
LaTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV (MP), aANG OxL HEPOG EVOG LATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.

Juotripara mapaywyng Ma mapdadetypa:

VOCO SolFlex 170
VOCO SolFlex 350
VOCO SolFlex 650

VOCO SolFlex 170 HD

SJUOKEVEG OUHTTIANPWHATIKAG
ekPWTIONG

Ma mapdadetypa:
Otoflash G171

BA. emtiong: ouvnupévog katahoyog Topwv f} www.voco.dental/3dprintingpartners

Mpémel va AapBavovral vidPn ol EKACTOTE 0dnyieq XepIopoL Kavr Xpriong Twv
OXETIKWY TIPOYPAHATWY, TWV KATACKELATTWY CUOKELWY, LAIKOL KAy e§apTnudtwv
TIoL arattolvTal yia T Sladikaoia KaTaoKeung.

AeUKPIVICETE EK TWV TIPOTEPWY AV TA TIPOYPAHATA, Ol CUCKEVEG KAV TA QVTIKEIPEVA

TIOU OKOTIEVETE VA XPNOILOTIOOETE £XOLV OXESIATTEL KAl EYKPLOEL yIa TIG AVTIOTOIXEG

edapHoyEG.

MPOZOXH: Mn €yKEKPIUEVEG TPOTIOTIOINCEIG TWV CUOKELWV ETIEEEPYAOTIAG, TWV

TIAPAPETPWY 1 TOU AOYIOHIKOU PTTOPOUV va €XOUV WG ATTOTEAECHA, TO TEAKO

avtikeiyevo amo to V-Print splint comfort va pnv Anpoi Tig ipodlaypades.

Edappoyni:

Mpoctopacia:

Ma pa avaloyn twv evdeifewv kataokevri CAD Tipémel va AapBavovtatl urtogn ot

€€NG OUVBNKEG KATAOKELNG:

— EAdxioto Taxog Tolwpatog 1 mm/ZUVIOTWUEVO TIAXOG TOXWHATOG  yla
OUYKAEIOIaKN KATAOKELR oe puBuI{OpeVoUG vapbnkeg: 2-3 mm

- ZuVIOTWEVO SidKevo: 70 um

— ATIOOTPOYYUAEVETE TIG ECWTEPIKEG AKHEG OTNV EEWTEPIKT) TTAELPA.

MpoeToldoTe pia epyacia eKTOTIWONG HE TO AoyIopIkd CAM.

Enegepyaoia:

YTo6€e1§n: XpnolHOTIOIEITE yia KABE LAIKO EKTUTIWONG EEXWPLOTEG AEKAVEG Kat AouTpda
KaBapLoHOL, TIPOKEIUEVOL VA ATTIOKAEITETE TUXOV ETIIHOAOVTEILG.

H mAfipwon TG Aekavng LAIKOL Ba TIPETIEL va TIPAYHATOTIOETAL APESWG TIPLV ATTO TV
évap€n tng ekTOTIWonG. MpéEmet va AapBavetal HEpIPvaA WOTE TO UAIKO va TIANpwveTal
KaTda 1o Suvatd XwpIG GUOAAIGES TNPOLHEVNG TNG OTABHNG TIAPWONG.
Apopoloyeite TNV eVTOA eKTUTIWONG AQpBAvOVTAG LTIOYN TIG TIAPAPETPOUG TIOU
E0EIG EXETE ETIAEEEL TIPONYOUHEVWG.

MeTa tnv oAokArpwan TG S1adikaciag eKTUTIWONG CUVICTATAL £va S1ATTNHA OTAANAENG
NG TAENG Twv 10 AETTTWY. 2T CUVEXEIQ ATIOOTIATE TA EKTUTIWHEVA QVTIKEIPEVA e
TIPOTOXN ATIO TNV TIAATPOPHA KATACKEVAG.

‘ETtelTa, Ta avTiKeipeva TG eKTOTIWONG TIPETEL va KabaplaTouy, va OTEYVWOOLV Kal
Va EKPWTIOTOVV CUPTIANPWHATIKA, WOTE Va S1aopaMITOOV Ot ATIAUTOVHEVES IBIOTNTEG
TOu LAIKOU. Mia avaluTikn Tieplypadr) Twv TpoavapepOHUeEVWV BUATWY TTApEXETAL
otnv evotnta Metenegepyaoia.

Zootaon: Metd Tnv OAOKApwon TNG €pyaciag oag, €mMavatomobeTrioTe TO
UTTOAEIPHATIKO LAIKO amtd Tn Aekavn LAIKOD OTO apxikd SOXeio (xpnotporoliote
Kata TepimTwon ofta and avofeidwto XaAupa). H epyacia autr Xpnotpelel yia Tov
EAeYX0 TNG AeKAVNG LAIKOL Kat Kablotd etirAéov duvatr) tn BEATIOTN amobrikevon
TOU LAIKOD EKTOTIWONG.

Mertene€epyaoia:

Ka@apiopog

Ma tov kabaplopd TIPETIEL vVa XPNolUoTIoIEITal looTTPoTIavVOAN (kabapdtnta = 98%)
w¢ SidAvpa kabaplopol oe cuoKeLr kaBaplopol. Qg cuokeur| KaBaplopoy pTopet
va xpnaotgortoleital Téoo €va pn Beppaivopevo Aoutpd uTeprxwy oo Kat éva pn
Beppavopevo AouTpd pe avadevon.

Ta avtikeigeva ekTOTIWONG TIPETEL va kabapifovtal oe S00 1 TIPOAPETIKA Tpia
PBripata. TormoBetioTe Ta akaBAPIOTA QVTIKE(EVA €KTUTIWONG OTO  AOUTPO
kabaplopol £T0l, WOTE TUXOV avoiypata va eival OTPAMPEVA TIPOG TA KATW.
Xpnoworojote pia AaBida r avaioyoug epfammi{opevoug KAwPolg yia va
HeTadEpeTe Ta e€apTrpata ota Slahvpara kabapiopou.

Mpérmel va AapBAavetat p€pIpva WOoTe Ta aVTIKEPEVA EKTUTIWONG vVa NV épxovtal oe
emagr HETagd Toug Katd Tov kabaplopo.

NouTpo uTIEPrXWY Noutpo pe avadeuon
MPOKATAPKTIKOG KaBapiCeTe TIPOKATAPKTIKA HE TIPOCOXN TA AVTIKEIUEVA
kaBaplopog eKTUTIWONG epPaTTTICOVTAG Ta TTIOMEG POpPES OE Eva
(MpoatpeTikd) YudAvo Soxeio pe LOOTIPOTIAVOAN.
Mpoxepog 5 Aemtd 5 Aemttd
kaBaplopoc* — ToAAamAig xpriong — TIOA\ATTARG XProng
TeAKOG 3 Aertta 3 Aerta
kaBaplopog — ®péoko houtpd — ®péoko houtpd

kabapiopol kaBaplopol

*YriodelEn: H kabaploTikr anddoan Tou Aoutpol vrtoBabpiletal Pe Tn ouvexn xpron.
Ta katdhowrta pntivng oty emidpdavela PTopei va eival eVEEIKTIKA aveTtapkoug
KaBaploTIkAG amodoong tou Aoutpol i onueiwv emadng. Edv éxel pewwbei n
KaBapLoTIKr artédoaor, TIPETIEL VA AVAVEWOETE TO AVTIOTOIXO AOUTPO.

2T OUVEXELD TIPETIEL VA OTEYVWOETE TIPOCEKTIKA TA QAVTIKEIPEVA EKTUTIWONG HE
TieTieopévo agpa. Edv petd Tov TeAkod kabaplopd e§akoAouvBolv va uTtdpxouvv
KataAola pnTivng oTO AVTIKEHEVO EKTOTIWONG 1) va e§EpXOVTAl KATA TO OTEYVWHA
aTto EYKOTIEG, UTTOPEITE VA EUPATTTICETE KAl TIAAL TO QVTIKEIHEVO EKTUTIWONG CUVTOHA
OTO AOUTPO TEAIKOU KABAPIGHOU. ZTr CUVEXELQ TIPETIEL Va ETTAVAAABETE TO OTEYVWHA.

MpoeTolpacia TG CUUTIANPWHATIKAG EKPDTIONG:

O1 TIapepPPANAOUEVEG UTIOOTNPIKTIKEG KATAOKELEG HTTOPOUV VA ATIOKOTIOUV HE
TIPOCOX! Kal XwpiG Aoknon SUvaung TPV amd T CUUTIANPWHATIKY EKPWTION HE
TIEPIOTPEPOUEVO EPYAeio KATA TO SuvaTov amevBeiag oTo AVTIKEIPEVO EKTOTIWONG.
Xpnotpottoliote 60TAMIOHO avappoPnong. APAIPECTE TIPOCEKTIKA HE TIETIEGHEVO
agPa TN OKOVN TOU GULVBETIKOD UAIKOD TIOU QTTOMEVEL TN CUVEXELD EETTAOVETE TA
QVTIKEIUEVA EKTOTIWONG YIA HEPIKA SELTEPOAETITA He KaBapry 1oOTIPOTIAvOAn Kat
adalpEaTe KATA TIEPITTTWON TUXOV KATAAOUTTA OKOVNG He TN BorBela evag AettTol,
KaBapol TvEAOU. ZTEYVWOTE Kal TIAN OXOAAOTIKA TA AVTIKE{UEVA EKTUTIWONG HE
TIETTEOHEVO agpa.

ZUPTIANPWHATIKN EKPWTION:

Ae€ayeTe TN CUPTIANPWHATIKY EKPWTION 15 AeTTd petd TNV Teheutaia emadr pe
LooTIpOTIAVOAN. Agv €ival amapaITiTwe avaykaia pia atgoodaipa adpavoig agpiou,
MG ouvioTdTal yia SIELKOALVON TNG CUUTIANPWHATIKAG ETEEEPYaciag.

Mpérel va PppovTiCeTe WOTE TA AVTIKEIPEVA EKTUTIWONG va PNV AAANAOKAAUTITOVTAL
Katva Pnv €pxovrat oe emadr, STt SIapOPETIKA O GUUTIANPWHATIKAG TIOANVHEPIOHOG
urtoPabpiCeTal amnd oKIAoELG.

H oupmAnpwpaTtikr) ekpwTion UTtopei va Sle§ayeTal Pe TIG TIapaKATW CUOKEVEG:

Zvokeur) oupmAnpwpatikig | Mpodypappa

EKPWTIONG

Ma mapadetypa: 2x 2000 "Yotepa amé 2000 avahapuTég
ouokeur pAag Avyviag QVAAQUTIEG TNpeite €va otasdio Yoeng

Xenon
Otoflash G171
(MpoatpeTikd pe N2)

TOUAGXIOTOV 2 AETTTWV HE
QVOIKTO KATTAKL TN CUVEXEIA
avaotpePTe Kal ekpwtiote Eava
pe 2000 avaAQpTTEG.

BA. emtiong: ouvnppévog katdloyog TIopwv

Tehn enegepyaoia:

Epyaleote yevikd pe pikpr Ttieon epappoyng Kat TIEPIOPIoUEVO aplBpé atpodwv. Etot
SlaopaiCeTe TO OpOIOHOPPO ATTIOTEAETHA KAl TIEPIOPITETE Ta ixvn eTeepyaciag.
A 1o TPOXIoHA TWV OTNPIYHATWY XPNOWOTIOIEITE, TL.X., AAoTiXo oTiABwong i ¢ppéla
aré okANpo HETAAO He AETTTr 086vVTWOon. AuTr UTtopei va xpnaolporotnBei ertiong yia
TNV €K TWV LOTEPWV ETIEEEPYATIA EIBIKWY SOHWV.

AUTH PTIOPEIL Va XPNOIUOTIOINGE ETTIONG YIA TNV EK TWV UOTEPWY ETTEEEPYATIA EIBIKWV
Sopwv.

a v vAortoinon evog Tpoxiopatog akpiBeiag, T.x., HETay Tou oTnpEiyHaTog Kat
TOU QVTIKEIHEVOL EKTUTIWONG, CUVIOTATAL N ETIEEEPYATIA TNG ETIIPAVELAG OTN OXETIKA
TiepLoxr) He adpdtepa ) AeTrToTepa AAoTixa oTIABwonNG. Avaloyo armoTéAeopa PTTopei
ETTONG va eTUTEVXBEL Pe YUAAOXAPTO, KATA TIEPITTTWON, SIAPOPETIKAG KOKKWONG.

Ma v Kataokevr pla bPnAig oTATIVOTNTAG eMpAvela Ba TIPETEL va OTIABWOETE
KAT' apxAg TO aVTIKEIPEVO He EAAPPOTIETPA.

Katomiv avtol kabapioTe oxoAaoTIKA Ta KatdAolma TG eAadppOTeETpag KATwW arod
TpexoLpevo vepd kat Pe T PBorBeta piag Bovptoag.

TéNog emeepyaoteite TO aviikeipevo pe Sioko OTIABwONG Kat Taota LYPNARG
OTATIVOTNTAG XWPIG Va QOKeiTe LTIEPPBOAIKN TTEDN yla va ETUTUXETE ATIOTEAEGHA
VYNARAG OTATIVOTNTAG.

TeAkoG KaBapiopog:

KaBapiote oxoAaoTikd To avTikeipevo. Ta peyaAUTEPA KATAAOUTA HTIOPOLV va
adaipeBolv pe BoAr) atpol. H mapapépdwon Tou TIPOKUTITEL OTO TIAQICIO auTd
eivat avaotpéPiun. O emakolovBog TEAKOG kabBaplopog propei va Sie§axBei
0OTEPA Ao oUVTON aroBrikeuon o pn Beppavopevo AouTpod uTeprxwv. Ma TV
adaipeon pOTIWV Aadlol fi ypdoou UTtopei va xpnotpottotnBei avti vepol éva SidAuvpa
TAGIEVEPYWV OUCLWV.

AmoAvpavon:

Ta avtikeipeva Tou kataokevalovtal ard V-Print splint comfort propolv va
artoAupavBolv pe amoAvpavTika SlaAvpata pe BAcn aAkoOAeg rj aASeldeg (TT.x.,
aBavoin (= 70%), MD 520 tng etaipeiag Durr, Cavex Impre Safe tng etaipeiag
Cavex). AapBavete umtoPn TiG TTANPOPOPIEG XPAONG TWV KATACKELATTWV.

Yrobeigelg, mpoduAageig:

- XpnowoToteite evooTopatikd To UAkS V-Print splint comfort arokAeioTikd otnv
TIAMPWG TIOAUPEPLIOpEVN KaTdoTtaon. Tnpeite T Sladikaoia petemeepyaoiag.

- H emadri Tou vAikoL V-Print splint comfort Trou Sev £xet TriEelL pe To S€ppa/BAev-
VOYO-VO Kal Ta HATIA UTTOPEL va €Xel EPEBIOTIK Spdaon kal Ba TIPETEL va amoden-
yetat

- ZuvioTdTal N XPrion TPOCTATEVTIKWY eVELPATWY. ETAéov Tipémtel va AapBdavetat
HEPIPVA WOTE Va PNV €L0TIVEOVTAL avaBUHIACELG KAV OKOVEG. ZUVIOTATAL N XProN
KATAAMNAWY PECWV TIPOCTAGIAG TOU OTOUATOG KAVr) GUCTNHATWY avappdpnong.

— Ta ™ SleukOALVON TNG EVEOTTOHATIKAG TOTIOBETNONG N yia Tov €Aeyxo NG
edappoyrig oe poviéAo cuviotdtat n Béppavon Tou vapbnka oe (eoTd vepd
(40 °C - 60 °C).

— O1umodei€elg ri/kat ol GUPBOVAEG pag Sev oag amarlacgouv amod Tnv evBovn va
ENEYXETE TNV KATAAANASTNTA TWV TIAPACKEVACKATWY TIOU 0AG TIPOHNBEVOULE YA
TN OKOTIOVHEVN EPAPHOYH.

AmoBrikevon:

®uldooete oe Beppokpacia 15 °C-28 °C. Zdppayilete TN PLAAn apéows PETA Tn
xprion. To LAKO TNCeL péow EkBeang oe GwTEIVA akTvoBoAia. Mnv To xpnotuoroleite
HETA TNV TTapEAEVON NG Npepopnviag AMéne.

Amtoppupn:
AToppiYPTE TO TIPOIOV CUPPWVA PE TIG TOTIKEG SLATAEELG.

Yroxpéwon SnAwong:

ZoBapd TePIOTATIKA OTIWG 0 BAVATOC, N TTAPOSIK 1} péviun, copapr) eTudeivwon g
KATAoTAONG LYEiag evog aaBevolg, XProTn 1 AAMwY TIPOCWTIWY Kat évag coBapdg
Kivéuvog yla tn dnuoaia vyeia, ov cuvéPBnoav r Ba propovoav va cuvpBolv oe
ouvaptnon pe tnv V-Print splint comfort, Ba mpémnet va avagépovrat otnv VOCO
GmbH kat otnv appddia apxr.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel

Beschrijving van het hulpmiddel:

V-Print splint comfort is een lichthardende kunststof voor generatieve
vervaardiging van thermoflexibele spalken (inclusief therapeutische spalken) en
ook thermoflexibele hulp- en functionele onderdelen voor dentale diagnostiek
in CAD/CAM-techniek.

Indicaties:

— Therapeutische spalken

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

- Gehemelteplaten

Contra-indicaties:

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

— Palatale plaat met velaire extensie (uitioper)

Patiéntendoelgroep:
V-Print splint comfort 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 comfort 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 ht i (¢ eas Device, SaMD)
wordt zelfstandige (standalone) software verstaan die een medisch hulpmiddel

(MH) vormt maar daarvan geen deel uitmaakt.

Apparatuur voor
vervaardiging

Bijvoorbeeld:

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 comfort niet voldoet aan de specificaties.

Toepassing:

Preparatie:

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

constructievoorwaarden worden voldaan:

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

— Aanbevolen tussenruimte: 70 pm

- Rond de binnenranden aan de buitenzijde af.

Bereid een printjob met CAM-software voor.

Verwerking:

Aanwijzing: gebruik voor ieder printmateriaal afzonderlijke materiaalbakken en
reinigingsbaden, om kruisbesmetting te voorkomen.

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.

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 zoin hetreinigingsbad 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 5 minuten 5 minuten
reiniging* — meerdere keren te gebruik- —meerdere keren te

en gebruiken
Afsluitende 3 minuten 3 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 na belichting voorzichtig
en zonder druk uit te oefenen worden verwijderd met een roterend instrument
en zo dicht mogelijk op het printobject. 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

Bijvoorbeeld: 2 x 2000 flitsen Houd na 2000 flitsen een
xenonflitsapparaat afkoelfase van minstens 2
Otoflash G171 minuten bij een geopend deksel

(optioneel met N2) aan. Draai het object vervolgens
en belicht het nogmaals met

2000 flitsen.

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 comfort zijn gemaakt, kunnen met desinfecteren-
de 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.

Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen:

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

Neem het proces voor nabewerking in acht.

— Contact tussen niet-uitgehard V-Print splint comfort 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.

- Voor een aangename intra-orale plaatsing of voor controle van de pasvorm op
een model wordt aanbevolen dat de spalk wordt opgewarmd in warm water
(40 °C - 60 °C).

- 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 onmiddellijk na gebruik weer af. Het materiaal
hardt uit onder bestraling met licht. 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 comfort zijn opgetreden of hadden kunnen optreden, moeten aan VOCO
GmbH en de verantwoordelijke autoriteiten worden gemeld.

Brugsanvisning
EU Medicinsk udstyr

Produktbeskrivelse:

V-Print splint comfort er et lyshaerdende kunststof til generativ fremstilling
af termofleksible skinner (inklusive terapeutiske skinner) samt termofleksible
hjeelpe- og funktionsdele til den dentale diagnostik inden for CAD/CAM-teknik.

Indikationer:

— Terapeutiske skinner

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

— Ganeplader

Kontraindikationer:

V-Print splint comfort indeholder (meth)akrylater og phosphinoxid.

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

— Palatal plade med velar forlzengelse (anspore)

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

Hardware- og softwarekrav

Ultralydsbad Omreringsbad

Forrensning Forrens printobjekterne forsigtigt ved at nedsaenke dem

(ekstraudstyr flere gange i et cylinderglas med isopropanol.
Grov 5 minutter 5 minutter
rengering* - Kan anvendes flere gange | - Kan anvendes flere gange

3 minutter
- Frisk rengeringsbad

3 minutter
— Frisk rengeringsbad

Slutrengering

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

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

Forberedelse af lyshaerdning:

Fjern supportstrukturer forsigtigt og uden at bruge krzefter inden lyshaerdningen
ved hjeelp af et roterende instrument sé teet pa printobjektet som muligt. Anvend
et udsugningsanlaeg. Fjern forsigtigt resterende kunststofstov med trykluft. Skyl
printobjekterne efterfelgende i nogle sekunder med frisk isopropanol, og fiern evt.
stovrester med en fin, ren pensel. Ter atter printobjekterne grundigt med trykluft.

Lyshaerdning:

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

Den efterfelgende lyshaerdning kan gennemferes med felgende apparater:

CAD-software'
Dentalscanner

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

Softwaren samt dentalscanneren skal veere i
overensstemmelse med de gaeldende lokale retningslinjer
for medicinsk udstyr og muliggere udlaesningen af det
patientspecifikke design som STLfilformat.

CAM-software Software til forberedelse af printjobbet. Komponenten

zendres ikke herved. Der skabes kun strukturer, der mulig-

ger 3D-print.

For eksempel:

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

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

Produktionsanlaeg For eksempel:

VOCO SolFlex 170
VOCO SolFlex 350
VOCO SolFlex 650

VOCO SolFlex 170 HD

Lysheerdeapparater For eksempel:

Otoflash G171

Se ogsé: vedhasftet 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 forhdnd om de programmer, apparater og/eller objekter, som du har
taenkt dig at bruge, er konstrueret og godkendt til de pagaeldende anvendelser.
PAS PA: Uautoriserede eendringer af procesapparater, parametre eller
software kan medfere, at slutobjektet fra V-Print splint comfort ikke lever op
til specifikationerne.

Anvendelse:

Forberedelse:

| forbindelse med en indikationsbaseret CAD-konstruktion skal felgende

konstruktionsbetingelser overholdes:

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

— Anbefalet mellemrum: 70 um

- Indvendige kanter afrundes p& den udvendige side.

Forbered et printjob vha. CAM-software.

Forarbejdning:

Bemzerk: Anvend separate materialekar og rengeringsbade til hvert print-
materiale, s& krydskontamineringer udelukkes.

Fyldningen af materialekarret ber ske umiddelbart inden printstart. Veer
opmeerksom pd, at materialet skal pafyldes s boblefrit som muligt under
overholdelse af pafyldningsniveauet.

Start printjobbet under hensyntagen til de parametre, som du har valgt forinden.
Nér printprocessen er feerdig, anbefales en afdrypningstid p& ca. 10 minutter.
Derefter losnes de printede objekter forsigtigt fra platformen.

Derudover skal printobjekterne rengeres, terres og lysheerdes for at sikre de
pékraevede produktegenskaber. Du finder en detaljeret udferelse af de tidligere
naevnte trin under Efterbearbejdning.

Anbefaling: Nar arbejdet er slut, skal du heelde det resterende materiale fra
materialekarret over i den originale beholder (anvend f.eks. en si i aedelstal). 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
rengeringsoplesning i et rengeringsapparat. Som rengeringsapparat kan der
béde anvendes et uopvarmet ultralydsbad og et uopvarmet omreringsbad.
Printobjekterne skal rengores i to eller tre trin. Placér de urensede printobjekter
i rengeringsbadet pa en sadan made, at eventuelle &bninger peger nedad.
Anvend en pincet eller passende dykkurve til at fore komponenterne over i
rengeringsoplesningerne.

Sorg for, at printobjekterne ikke rerer hinanden ved rengeringen.

Lyshaerdeapparat Program

2 x 2000 blitz | Efter 2000 blitz overholdes en
afkelingsfase pa min. 2 minutter
ved &bent I&g. Vend derefter,
og belys endnu en gang med
2000 blitz.

For eksempel:
Xenonblitzlampeapparat
Otoflash G171
(ekstraudstyr med N2)

Se ogsé: vedhaeftet 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 opnd en formsluttende slibning f.eks. mellem supportendestykke og
printobjekt kan det anbefales at bearbejde overfladen i det pageeldende omrade
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 hegjglans.
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:

Renger 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, der er fremstillet af V-Print splint comfort, kan desinficeres med
desinfektions-oplasninger pa alkohol- eller aldehydbasis (f.eks. etanol (= 70%),
MD 520 fra Dirr, Cavex Impre Safe fra Cavex).

Overhold fabrikanternes brugsanvisninger.

Anvisninger, forholdsregler:

— Anvend kun V-Print splint comfort intraoralt i komplet polymeriseret

tilstand. Overhold efterbearbejdningsprocessen.

Kontakten mellem ikke haerdet V-Print splint comfort og hud/slimhinder eller

ojne kan virke irriterende og ber undgas.

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

- For en mere behagelig intraoral iseetning eller for at kontrollere pasningen p&

en model anbefales det, at skinnen opvarmes i varmt vand (40 °C-60 °C).

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 flasken igen straks efter brug. Materiale
hzerder under lysbestraling. Efter udlebsdatoen ma produktet ikke leengere
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 opsta i forbindelse
med V-Print splint comfort, skal meldes til VOCO GmbH og de ansvarlige
myndigheder.




Kayttoohjeet
EU Laskinnallinen laite

Tuotekuvaus:

V-Print splint comfort on valokovetteinen muovi, jota kaytetaan lampaojoustavien
kiskojen (mukaan lukien terapeuttiset kiskot) sek& hammashoidon
diagnostiikassa tarvittavien l@mpd&joustavien apu- ja toimintaosien lisdévaéan
valmistukseen CAD/CAM-tekniikalla.

Kayttoaiheet:

— Terapeuttiset kiskot

— Diagnostiikassa kaytettavat apu- ja toimintaosat

- Valkaisukiskot (kotikéyttoon tarkoitettu valkaisuhoito)
— Suulakilevyt

Vasta-aiheet:

V-Print splint comfort sisaltaa (met)akrylaattia ja fosfiinioksidia. Mikali potilaan
tiedetadn olevan yliherkké (allerginen) néille V-Print splint comfort aineosille,
tuotetta ei saa kéyttaa.

— Suulakilevy velaarisella ekstensiolla (uloke)

Potilaskohderyhma:
V-Print splint comfort voidaan kayttaa kaikilla potilailla ilman ik&an tai
sukupuoleen liittyvia rajoituksia.

Suorituskyky:
Tuotteen suorituskyky on kayttétarkoituksen edellyttamien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:
V-Print splint comfort kdyttdvat hammasladketieteellisen ammattikoulutuksen
saaneet kayttajat.

Laittei ja

Ultrad&nihaude Sekoittava haude
Esipuhdistus Esipuhdista tulostusobjektit varovasti upottamalla ne useita
(valinnainen) kertoja isopropanolia sisaltavaan keitinlasiin.
Karkea 5 minuuttia 5 minuuttia
puhdistus* - voidaan kayttad useaan - voidaan kéyttaa useaan
kertaan kertaan
Lopullinen 3 minuuttia 3 minuuttia
puhdistus - puhdas puhdistushaude - puhdas puhdistushaude
*Huomautus: Hauteen puhdistusteho véhenee jokaisen kayttokerran jalkeen.

Hartsijaé@mat pinnassa voivat olla merkki hauteen alhaisesta puhdistustehosta
tai siita, ettd 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 vield kerran
hetkeksi puhdistushauteeseen. Kuivaa objekti tdmén jélkeen uudelleen.

Jélkikovetuksen valmistelu:

Hairitsevat tukirakenteet voidaan poistaa ennen jélkikovetusta varovasti ja
hellavaroen pydrivalléa instrumentilla mahdollisimman |aheltd tulostusobjektia.
Kayta imulaitetta. Poista jéljelle jadava muovipdly varovasti paineilmalla. Huuhtele
tulostusobjekteja sen jalkeen muutaman sekunnin ajan puhtaalla isopropanolilla
ja poista polyjaaméat tarvittaessa hienolla ja puhtaalla siveltimella. Kuivaa
tulostusobijektit viela kerran huolellisesti paineilmalla.

Jalkikovetus:
Jalkikovetuksen saa suorittaa vasta 15 minuuttia sen jélkeen, kun objekti on ollut
kosketuksissa isopropanoliin.

Suojakaasun kaytto ei ole ehdottoman vélttdmatontd, mutta sitd suositellaan
jalkikasittelyn helpottamiseksi.
Varmista, etté tulostusobjektit eivat
varjojen muodostuminen voi heikent:
Jélkikovetukse:

le paallekkéin tai kosketa toisiaan, silla
alkipolymerointia.
a voidaan kéyttda seuraavia laitteita:

CAD-ohjelmisto’
Hammasskanneri

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

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

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

Esim.:

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

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

Esim.:

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

Valmistuslaitteet

Valokovetuslaitteet Esim.:

Otoflash G171

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

3dprintingpartners.

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

Selvita etukateen, ovatko kéyttamési ohjelmat, laitteet ja/tai objektit suunniteltu ja
sallittu kéytettavaksi kyseisessé tarkoituksessa.

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

Kéytto:

Valmistelu:

Indikaatioiden mukaisen CAD-rakenteen aikaansaamiseksi on huomioitava

seuraavat rakennetta koskevat edellytykset:

- Seindmén vdhimmaisvahvuus 1 mm / seindmén suositeltu vahvuus
okklusaalisessa rakenteessa séadettévia kiskoja kayttdessa: 2-3 mm

— Suositeltu rako: 70 pm

— Pyoristé ulkopintojen sisapuoliset reunat.

Valmistele tulostus kayttamalla CAM-ohjelmaa.

Tyosto:

Huomautus: Ristikontaminaatioiden vélttamiseksi kayté jokaiselle tulostusmate-
riaalille erillistd materiaaliallasta ja puhdistushaudetta.

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

Aloita tulostus ja noudata aiemmin valitsemiasi parametreja.

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

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

Suositus: Kaada tulostuksen jalkeen materiaalialtaaseen jaljelle jaanyt materiaali
takaisen alkuperéissailioon (kéytad tarvittaessa ruostumattomasta teraksesta
valmistettua siivildd). Tama mahdollistaa materiaalialtaan tarkastamisen ja
tulostusmateriaalin optimaalisen sailytyksen.

Jalkikasittely:

Puhdistaminen

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

Varmista, etta tulostusobjektit eivét kosketa toisiaan puhdistuksen aikana.

Valokovetuslaite Ohjelma

Esim.: 2 x 2000 2 000 salamavalon jélkeen
Valokovetuslaite kse- salamavaloa tulosteen annetaan jaahtya
non-valolla vahintdan n. 2 minuutin ajan
Otoflash G171 kannen ollessa avattuna. Kaanna
(valinnaisesti N2:n tuloste ja valokoveta vield kerran
kanssa) 2 000 salamavalon verran.

Katso my®s liitteend oleva resurssiluettelo.

Loppukasittely:

Kaytd tydskentelyyn padsaantdisesti alhaista puristuspainetta ja alhaista
kierroslukua. Tama takaa yhtendisen tuloksen ja vahent&a kasittelysta aiheutuvia
jalkia. Kayta tukien hiontaan esimerkiksi Kkiillotuskumia tai hienohampaista
kovametallijyrsintd. ~ Sitd voidaan kéyttdd myOs erityisten rakenteiden
jalkikasittelyyn.

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

Erittain kiiltavan pinnan aikaansaamiseksi objekti tulee ensin kiillottaa hohkakivelld.
Sen jélkeen hohkakivijaaméat on poistettava huolellisesti juoksevalla vedella ja
harjalla.

Lopuksi objektin pinta kiillotetaan kiillotuslaikalla ja kiillotustahnalla ilman liiallista
voimaa.

Lopullinen puhdistus:

Puhdista objekti perusteellisesti. Suuremmat jadgmat voidaan poistaa
hoyrysuihkulla. Sen yhteydessa mahdollisesti muodostuvat vaantymat voidaan
korjata. Lopullisen puhdistuksen voi tehda asettamalla objektin Iyhyesti
lammittdmé&ttomaan, vedella taytettyyn ultradénihauteeseen.

Oljy- tai rasvapitoisten epapuhtauksien poistoon voidaan kayttaa veden sijasta
tensidiliuosta.

Desinfiointi:

V-Print splint comfort -materiaalista valmistetut objektit voidaan desinfioida

alkoholi- tai aldehydipohjaisella desinfiointiliuoksella (esim. etanolilla (= 70 %), MD

520 -desinfiointiaineella (Durr) tai Cavex Impre Safe -desinfiointiaineella (Cavex)).

Noudata valmistajien kayttéohjeita.

H itukset,

— Kéyta V-Print splint comfort -materiaalia suun sisdisesti vain taysin
polymerisoituneessa tilassa. Huomioi jélkikasittelyprosessi.

— Jos V-Print splint comfort ei ole kovettunut ja se joutuu kosketuksiin

ihon/limakalvon tai silmien kanssa, voi ilmetd &rsytystd. Kosketusta

kovettumattomaan materiaaliin on véltettava.

Suojavaatteiden kaytto on suositeltavaa. Taman lisaksi tulee valttaa hoyryjen

ja/tai polyn sisdanhengittamistd. Sopivan suusuojaimen ja/tai imulaitteiston

kayttd on suositeltavaa.

— Kiskon voi lammittaa lampimassé vedessé (40-60 °C), jotta sen asettaminen
suuhun on miellyttdvdmpaa tai sen sopivuuden tarkastaminen mallissa on hel-
pompaa.

— Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kayttajaa velvollisuudesta arvioida
toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kayttéon.

ytys:
Sailytys 15-28°C:ssa. Sulje pullo heti kayton jalkeen. Materiaali kovettuu valon
vaikutuksesta. Ainetta ei saa kéyttaa vimeisen kayttopaivamaéaran jalkeen.

Havittdminen:
Havita tuote

1 viranomaisma n mukaisesti.
limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttdjan tai muiden
henkildiden terveydentilan ohimenevé tai pysyva vakava heikkeneminen,
ja vakava vaara julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai olisi voinut ilmeta
V-Print splint comfort kéytossa, on ilmoitettava VOCO GmbH:lle seka asiasta
vastaavalle viranomaiselle.

Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr

Produktbeskrivelse:

V-Print splint comfort er et lysherdende plastmateriale for generativ fremstilling
av termofleksible skinner (inkludert behandlingsskinner) samt termofleksible
hjelpe- og funksjonsdeler til dental diagnostikk i CAD/CAM-teknikk.

Indikasjoner:

— Behandlingsskinner

- Hijelpe- og funksjonsdeler som angar diagnosen
— Blekeskinner (hjiemmebleking)

— Ganeplater

Kontraindikasjoner:

V-Print splint comfort inneholder (met)akrylater og fosfinoksid.

V-Print splint comfort méa ikke brukes ved kjent overemfintlighet (allergier)
overfor innholdsstoffene.

— Ganeplate med velar ekstensjon (spore)

Pasientmélgruppe:
V-Print splint comfort kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med
tanke pa alder eller kjonn.

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

Bruker:
V-Print splint comfort 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, ma veere

i samsvar med gjeldende lokale forskrifter for medisinsk
utstyr og gjore 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 nedvendige for
produksjonsprosessen, mé folges.

Avklar pé forhdnd om programmene, enhetene og/eller gjenstandene du har tenkt
4 bruke, er utviklet og godkjent for de aktuelle bruksomradene.

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

Anvendelse:

Klargjering::

Folgende konstruksjonsbetingelser ma tas i betraktning ved CAD-konstruksjon

iht. indikasjon:

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

— anbefalt spalte: 70 um

- Avrund inneliggende kanter pa utsiden.

Klargjer en utskriftsjobb ved hjelp av CAM-programvare.

Bearbeiding:

Merknad: Bruk separate materialbrett og rengjeringsbad for hvert utskrifts-
materiale for & unngé krysskontaminering.

Materialkaret skal fylles umiddelbart for utskriften starter. Serg for at materialet
fylles inn s 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 mé ogsé rengjores, torkes og ettereksponeres for & sikre de
nedvendige produktegenskapene. En detaljert forklaring av trinnene nevnt ovenfor
finner du under Etterbehandling.

Anbefaling: Nar du er ferdig med arbeidet, ma du overfere 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
rengjeringsapparat for rengjering. Bade et uoppvarmet ultralydbad og et
uoppvarmet omreringsbad kan brukes til rengjering.

De trykte objektene ma rengjores i to, eventuelt tre trinn. Plasser urensede,
trykte objekter i rengjeringsbadet slik at eventuelle apninger vender nedover.
Bruk en pinsett eller egnede nedsenkingskurver til & overfare komponentene til
rengjeringslosningene.

Serg for at de trykte objektene ikke bergrer hverandre under rengjeringen.



Ultralydbad Omreringsbad

Forrengjering Forrengjor de trykte objektene forsiktig ved & dyppe dem

(Ved behov) gjentatte ganger i et beger med isopropanol.
Grovrengjering* | 5 minutter 5 minutter
- Gjenbrukbar — Gjenbrukbar
Sluttrengjering 3 minutter 3 minutter
- Bad med frisk - Bad med frisk
rengjeringslosning rengjeringslesning

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

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

Forberedelse til ettereksponering:

Forstyrrende stottestrukturer kan for ettereksponeringen skilles forsiktig og uten
kraft mest mulig 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. Tork det trykte objektet forsiktig
med trykkluft.

Ettereksponering:

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

Serg for at de trykte objektene ikke overlapper eller bergrer hverandre, da
etterpolymeriseringen ellers vil svekkes pé grunn av skyggedannelse.
Ettereksponering kan utferes med felgende enheter:

Utstyr til etterekspo- Program
nering
For eksempel: 2 x 2000 blits Etter 2000 blits ma det folge en

Xenon-blitsenhet
Otoflash G171
(Etter onske med N2)

avkjelingsfase pa minst 2 minutter
med &pent deksel. Snu deretter og
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 ogsé 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 ogs& oppnas et tilsvarende resultat
med slipepapir, om nedvendig i forskjellig korning.

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

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

Sluttrengjoring:

Rengijer objektet grundig. Fjern grove rester med dampstréle. Deformering som
oppstar her, er reversibel. Den avsluttende sluttrengjeringen kan gjennomfores
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 comfort kan desinfiseres med
alkohol- eller aldehydbaserte desinfeksjonslesninger (f.eks. etanol (= 70 %), MD
520 fra Duirr, Cavex Impre Safe fra Cavex). Folg produsentens bruksanvisning.

Merknader, sikkerhetstiltak:

Bruk kun V-Print splint comfort intraoralt nar det er ferdig polymerisert.

Overhold etterbehandlingsprosessen.

— Kontakt mellom ubehandlet V-Print splint comfort hud/slimhinner og eyne

kan veere lett irriterende og ber unngés.

Det anbefales & bruke verneklzer. | tillegg m& man passe pé at man ikke puster

inn damp og/eller stov. Bruk av egnet munnbind og/eller bruk av oppsugings-

innretning anbefales.

Det anbefales & varme skinnen i varmt vann (40-60 °C) for en behagelig intra-

oral innsetting eller for kontroll av passformen p& en modell.

- Vére 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. Materialet
stivner nar det utsettes for lys. Ikke 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 comfort, ma rapporteres tii VOCO GmbH og de ansvarlige
myndighetene.

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt

Produktbeskrivning:

V-Print splint comfort &r en ljushardande plast for generativ tillverkning av
termoflexibla skenor (inkl. behandlingsskenor) samt termoflexibla hjalp- och
funktionsdelar for tanddiagnostik inom CAD-/CAM-teknik.

Indikationer:

— Behandlingsskenor

— Hijalp- och funktionsdelar for diagnos
— Blekningsskenor (hemmablekning)

- Gomplattor

Kontraindikationer:

V-Print splint comfort innehaller (met)akrylater och fosfinoxid.

V-Print splint comfort ska inte anvandas vid kand hypersensivitet (allergi) mot
n&got av innehallet.

— Gomplatta med velar extension (sporre)

Patientmalgrupp:
V-Print splint comfort kan anvéndas fér alla patienter utan begrénsning
avseende alder eller kén.

Prestandaegenskaper:
Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven enligt dess avsedda
4ndamél samt géllande produktstandarder.

Anviéndare:
Anvandningen av V-Print splint comfort 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 fér medicintekniska
produkter och méjliggora utmatning av den patientspecifika
designen som STL-datasats.

CAM-mjukvara Programvara fér férberedelse av utskriftsjobbet.
Komponenten &ndras inte. Endast strukturer som méjliggér

3D-utskrift skapas.

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

Ljushérdningsapparater Till exempel:

Otoflash G171

Se &ven: 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 forvag om de program, anordningar och/eller objekt som ska anvéandas
ar utformade och godkénda for respektive tillampningar.

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

Anviandning:

Forberedelser:

Fér CAD-konstruktion enligt indikationerna maste féljande konstruktionsvillkor

beaktas:

— Minsta véaggtjocklek 1 mm/rekommenderad minsta véggtjocklek foér ocklusal
uppbyggnad med justerade skenor: 2-3 mm

- Rekommenderad spalt: 70 pm

- Runda av innerkanterna pa utsidan.

Forbered ett utskriftsjobb med hjélp av CAM-mjukvara.

Bearbetning:

Obs: Anviand separata materialbehdllare och
utskriftsmaterial for att undvika korskontaminering.
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 sakerstillas. En detaljerad
beskrivning av stegen ovan finns i Efterbehandling.

rengoringsbad for varje

Rekommendation: Nar du har slutfért arbetet éverfér du restmaterial fran
materialbehdllaren till originalbehallaren (anvand vid behov en sikt i rostfritt stal).
Detta gér du fér att & ena sidan kontrollera materialformen och & andra sidan
mojliggdrs optimal forvaring av utskriftsmaterialet.

Efterbearbetning:

Rengoring

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

Utskriftsobjekten ska rengéras i tva eller om s& 6nskas 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 vidroér varandra under rengéring.

Ultraljudsbad Omroéringsbad

Foérrengéring
(valfritt)

Forrengdr utskriftsobjekt noggrant genom att sénka ned
dem flera gdnger i en bagare med isopropanol.

5 minuter
- kan anvandas flera ganger

5 minuter
- kan anvéndas flera génger

Grovrengoéring*

3 minuter
— Nytt rengdéringsbad

3 minuter
— Nytt rengéringsbad

Slutrengdring

*Anmarkning: Badets rengoéringsprestanda avtar med 6kad anvandning. Rester
av harts pa ytan kan tyda pé& otillricklig rengéringsprestanda hos badet eller
kontaktpunkterna. Om rengéringsprestandan minskar méste badet bytas ut.
Torka sedan utskriftsobjekten forsiktigt med tryckluft. Om det fortfarande
finns hartsrester pa utskriftsobjektet efter slutrengéring eller om det tranger
ut frAn undersnitt under torkning, kan utskriftsobjektet snabbt sinkas ned i
slutrengéringsbadet igen torkningsprocessen maste sedan upprepas.

Forberedelse ljushardning:

Stérande stédstrukturer kan forsiktigt separeras fran det printade objektet fére
efterhardningen med hjalp av ett roterande instrument sa néra objektet som
mojligt.

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

Ljushérdning:

Utfér inte ljushérdning férrén 15 minuter efter den senaste kontakten med
isopropanol.

Skyddsgasatmosfar ar inte obligatorisk men rekommenderas eftersom det
underlattar efterbearbetning.

Se till att utskriftsobjekten inte ligger pa eller vidror varandra, annars paverkar
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 fér odnskade mérken fran
bearbetningen.

Anvand till exempel en gummipolerare eller en fintandad hérdmetallfras for att
slipa stédstumparna.

Denna kan ocksa anvéndas fér 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
grévre eller finare gummipolerare. Ett motsvarande resultat kan &ven uppnés med
slippapper, vid behov med olika kornstorlekar.

For att uppna en hdgblank yta, polera forst objektet med pimpsten.

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

Bearbeta objektet for hdgglanspolering med polerskiva och hégglanspolerpasta
utan att trycka for kraftigt.

Slutrengoring:

Rengor objektet noggrant. Grova rester kan aviagsnas med &ngstréle. Deformation
som uppstar &r reversibel. Slutrengéring kan utféras genom att produkten férvaras
kort i ett ouppvérmt ultraljudsbad med vatten. Fér att f& bort oljiga eller feta
fororeningar kan du anvénda en tensidlosning istallet for vatten.

Desinfektion:

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

Information, férsiktighetsatgéarder:

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

polymeriserat tillstand. Observera efterbehandlingsprocessen.

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

kan ha en irriterande verkan och bér undvikas.

— Vi rekommenderar att du bér skyddsklader. Se &ven till att inte andas in angor

och/eller damm. Vi rekommenderar anvéndning av l&mplig ansiktsmask och/

eller utsugssystem.

Fér enklare intraoral insattning eller fér kontroll av passformen pa en modell

rekommenderar vi att skenan varms upp i varmt vatten (40-60 °C).

- Véra anvisningar och/eller vér radgivning befriar dig inte fran att kontrollera de
av oss levererade preparaten avseende deras lamplighet fér den avsedda
anvéndningen.

Forvaring:
Férvaras vid 15 °C - 28 °C. Efter anvandning ska flaskan omedelbart &terférslutas.
Materialet hardar under ljusstréining. Anvand inte efter utgangsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt féreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tilloud som dédsfall, tillféllig eller permanent bestaende férsamring av
en patients, en anvandares eller andra personers hélsotillstidnd samt allvarlig fara
for folkhélsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat uppkomma i samband
med V-Print splint comfort ska rapporteras till VOCO GmbH samt till ansvarig
myndighet.

Last revised: 2025-07
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vOoCco
V-Print® splint comfort

c € 0482
Termékleiras:

A V-Print splint comfort egy fényre keményedé mianyag, amely termoflexibilis
sinek (beleértve a terapids sineket is), valamint a fogaszati diagnosztikaban
hasznalt termoflexibilis segéd- és funkciondlis alkatrészek CAD/CAM technikaval
torténé generativ gyartasara szolgal.

Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszkéz

Javallatok:

— Terapias sinek

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

— Széjpadlaslemez

Ellenjavallatok:

A V-Print splint comfort (met)akrilatokat és foszfin-oxidot tartaimaz.

A V-Print splint comfort ezen Gsszetevéivel szembeni ismert tulérzékenység
(allergia) esetén nem hasznalhato fel.

— Palatdlis lemez velaris kinyulassal (sarkantyt)

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

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

Felhasznalék:
A V-Print splint comfort csak szakképzett fogaszati személyzet haszndlhatja.

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 eléallitasat STL adatallomanyként.

Anyomtatott targyakat két, esetleg harom Iépésben kell megtisztitani. A tisztitatlan
nyomtatott targyakat Ugy helyezze a tisztitéfiirdébe, hogy az esetleges nyilasok
lefelé nézzenek. Hasznaljon egy csipeszt vagy a megfelel6 siillyesztékosarakat
az alkatrészek tisztitdoldatokba valé 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* | 5 perc

- tobbszor felhasznalhaté

5 perc
- tébbszor felhasznalhaté

Végs6 tisztitas 3 perc

— Friss tisztit6 flrdé

3 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:

Az utdvildgitas el6tt dvatosan és eréltetés nélkil valassza le a tartoszerkezeteket
egy forgd eszkozzel, lehetéleg a nyomtatott targyhoz minél kozelebb. Hasznéljon
elszivé berendezést. Ovatosan tavolitsa el a maradék mianyag port siritett
levegével. Ezutdn néhany mdasodpercig oblitse le a nyomtatott targyakat
friss izopropanollal, és szilkség esetén finom, tiszta kefével tavolitsa el a
pormaradvényokat. Ovatosan szaritsa meg Ujra s(iritett levegével a nyomtatott
targyakat.

Utévilagitas:

Az utdvilagitast csak 15 perccel az utolsé izopropanollal valé érintkezés utan
végezze el. A védGégazas atmoszféra nem feltétleniil sziikséges, de a kdnnyebb
utéfeldolgozas érdekében ajanlott.

Ugyelni kell arra, hogy a nyomtatott targyak ne fedjék egymast, illetve ne érjenek
egymashoz, mert az arnyékképz6dés miatt romlik az utélagos polimerizacio.

Az utévilagitast a kovetkezd késziilékekkel lehet elvégezni:

Utovilagitd készlilék Program
Példaul: 2 x 2000 2000 villanas utan legalabb
Xenon vaku egység villanas 2 percig tarté hiitési fazisra van

Otoflash G171
(N2-vel vélaszthatd)

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

Lasd még: a csatolt forraslistan

Végsé feldol

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

Utovilagité késziilekek

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

A gyartasi folyamathoz sziikséges megfelelé programok, késztilékek, anyagok
és/vagy alkatrészek gyartéinak vonatkozo kezelési és/vagy haszndlati 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 comfort
dltal 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 mm / Ajanlott minimalis falvastagsag az okkluzalis
felépitményhez kiigazitott sinek esetén: 2-3 mm

- Javasolt hézag: 70 pm

— Kerekitse le a belsé peremeket a kiilsé oldalon.

Készitsen elé egy nyomtatasi feladatot a szeletelS szoftver segitségével.

Feldolgozas:

Megjegyzés: A keresztszennyezddés elkeriilése érdekében haszndljon kulén
anyagtalcakat és tisztitofiirdéket minden egyes nyomtatasi anyaghoz.

Az anyagtélcat kozvetlenll a nyomtatds megkezdése el6tt kell megtdlteni.
Ugyeljen arra, hogy az anyagot lehetSleg buborékmentesen téltse be, figyelembe
véve a toltéttségi szintet.

Inditsa el a nyomtatasi feladatot, figyelembe véve az On éltal korabban kivalasztott
paramétereket.

A nyomtatasi folyamat befejezése utan kb. 10 perc csepegtetési id6 ajanlott.
Ezutan 6vatosan tavolitsa el a nyomtatott targyakat az épitélaprol.

Ezenkivil a nyomtatott targyakat meg kell tisztitani, meg kell szaritani és

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 comfort-bdl késziilt targyak fert6tlenitheték alkoholos vagy
aldehid alapu fertétlenité oldatokkal (pl. etanol (= 70%), Dirr MD 520, Cavex
ImpreSafe). Vegye figyelembe a gyarté hasznalati utasitasait.

— A V-Print splint comfort-t csak teljesen polimerizalt allapotban szabad

intraorélisan hasznalni. Tartsa szem el6tt az utéfeldolgozasi folyamatot.

A nem kikeményedett V-Print splint comfort bérrel/nyalkahartyaval és

szemmel valo érintkezése irritalo lehet, ezért kertilni kell.

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

— A kényelmesebb intraoralis behelyezéshez vagy a modellre valé illeszkedés
ellendrzéséhez a sint meleg vizben (40 °C-60 °C) ajanlott felmelegiteni.

~ Utmutatéink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az aldl, hogy ellendrizze
az altalunk szallitott készitményeknek a szandékolt alkalmazasi célokra vald
megfeleléségét.

Térolas:
Tarolja 15 °C-28 °C kozott. Hasznalat utdn azonnal zérja le a flakont. Az anyag
fény hatasara kikeményedik. A lejarati idé utan ne haszndlja fel.

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

Jelentési kotelezettség:

A V-Print splint comfort alkalmazésaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy
esetlegesen felmertld stilyos eseményeket, mint a beteg, a felnasznald 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.

utélagosan meg kell vilagitani a termék kivant tulajdonsagainak biztositasa
érdekében. A fent emlitett Iépések részletes magyardzata az Utéfeldolgozas
menipontban talélhato.

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

Utdfeldolgozas:

Tisztitas

A tisztitashoz izopropanolt (tisztasdga = 98%) kell hasznalni tisztitéoldatként
egy tisztitokészulékben. Tisztitokészulékként flitetlen ultrahangfirdd és fltetlen
keveréfurdd egyarant hasznalhato.

Instrukcja uzycia
UE Wyréb medyczny

PL

Opis produktu:

V-Print splint comfort to $wiattoutwardzalny kompozyt do generatywnego
wytwarzania szyn termoelastycznych (w tym terapeutycznych) oraz
termoelastycznych elementéw pomocniczych i funkcjonalnych do diagnostyki
stomatologicznej w technice CAD/CAM.

Wskazania:

- Szyny terapeutyczne

— Elementy pomocnicze i funkcjonalne zwiazane z diagnoza
— Naktadki do wybielania zgbdw (wybielanie domowe)

— Ptytki podniebienne

Przeciwwskazania:

V-Print splint comfort zawiera (met)akrylany i tlenek fosfiny. W
przypadku rozpoznanej nadwrazliwosci (alergii) na sktadniki produktu
V-Print splint comfort nalezy zrezygnowac z jego zastosowania.

- Plytka podniebienna z przedtuzeniem podniebiennym (ostroga)

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

Wiasciwosci:
Wtasciwosci produktu odpowiadaja wymogom wynikajacym z jego
przeznaczenia oraz obowigzujacych norm produktowych.

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

Wymogi odnosnie sprzetu i oprogramowania

Oprogramowanie Oprogramowanie do planowania leczenia i projektowania

CAD' szyn terapeutycznych oraz szyn, elementéw
Skaner stomato- pomochniczych i funkcjonalnych do diagnostyki
logiczny stomatologiczne;j.

Oprogramowanie i skaner stomatologiczny musza
spetnia¢ obowiazujace miejscowe warunki okreslone
dla wyrobéw medycznych i umozliwia¢ zapisanie
indywidualnego projektu dla pacjenta w formacie STL.

Oprogramowanie
CAM

Oprogramowanie do przygotowania zadania wydruku.

Element nie jest na tym etapie zmieniany. Tworzone sa

wytacznie struktury umozliwiajace wydruk 3D.

Na przyktad:

- Autodesk Netfabb wersja 2020 lub p6zniejsza 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 czedcig wyrobu medycznego.

Urzadzenia do produkcji Na przykfad:

VOCO SolFlex 170
VOCO SolFlex 350
VOCO SolFlex 650

VOCO SolFlex 170 HD

Urzadzenia do polimery-
zacji koncowej

Na przykfad:
Otoflash G171

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

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

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

Zastosowanie:

Przygotowanie:

W celu uzyskania konstrukcji CAD zgodnej ze wskazaniami, nalezy uwzgledni¢

nastepujgce dane konstrukcyjne:

— Minimalna grubo$¢ $ciany 1 mm / Zalecana grubo$¢ $ciany dla powierzchni
zwarciowych przy dopasowanych szynach: 2-3 mm

— Zalecana szczelina: 70 pm

— Nalezy zaokragli¢ wewnetrzne krawedzie od strony zewnetrznej.

Przygotowac zadanie drukowania za pomoca oprogramowania do CAM.

Sposéb uzycia:

Wskazéwka: Nalezy uzywac oddzielnych wanien z materiatem oraz oddzielnych
kapieli czyszczacych dla kazdego materiatu do drukowania, aby wykluczy¢
mozliwo$¢ zanieczyszczenia krzyzowego.

Wanny nalezy napemia¢ materiatem bezposrednio przed rozpoczeciem
drukowania. Materiat nalezy wlewaé¢ unikajgc powstawania pecherzykéw
powietrza i przestrzegajac poziomu napetnienia.

Nalezy uruchomi¢ zadanie wydruku z uwzglednieniem wczesniej wybranych
parametréw.

Po zakonczeniu procesu drukowania zaleca si¢ zachowanie czasu odsaczania
wynoszacego ok. 10 minut. Nastepnie nalezy ostroznie odtaczy¢ wydrukowane
obiekty od platformy konstrukcyjnej.

Ponadto nalezy wyczysci¢, osuszy¢ i poddac obiekty koricowej polimeryzacii,
aby zapewni¢ wymagane wtasciwosci wyrobu. Szczegétowy opis wymienionych
krokéw znajduje sie w punkcie Obrébka koricowa.

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 jednocze$nie wtasciwe przechowywanie materiatu
do drukowania.

Obrébka korncowa:

Czyszczenie

Do czyszczenia nalezy uzyc¢ izopropanolu (czystosé = 98%) w postaci roztworu
czyszczacego stosowanego w urzadzeniu czyszczacym. Urzadzeniem
czyszczacym moze byé zaréwno nieogrzewana myjka ultradzwigkowa jak i
nieogrzewana myjka z mieszadtem.

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

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



Myijka ultradzwigkowa Myjka z mieszadtem

Czyszczenie
wstepne
(opcjonalne)

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

Czyszczenie
zgrubne*®

5 minuty
- mozliwe wielokrotnie

5 minuty
—mozliwe wielokrotnie

Czyszczenie
koncowe

3 minuty
- $wieza kapiel czyszczaca

3 minuty
- $wieza kapiel czyszczaca

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

Nakoniec ostroznie osuszy¢ obiekty sprezonym powietrzem. Jesli po czyszczeniu
koncowym 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:

Elementy podtrzymujace nalezy przed polimeryzacja koricowa ostroznie i bez
uzycia sity usuna¢ za pomoca narzedzia obrotowego, odcinajac je mozliwie
jak najblizej wydrukowanego obiektu. Nalezy stosowaé system odsysajacy.
Pozostaly pyt kompozytowy nalezy ostroznie usuna¢ za pomoca sprezonego
powietrza. Nastepnie nalezy przeptuka¢ wydrukowane obiekty przez kilka
sekund $wiezym izopropanolem oraz ew. usunaé pozostatosci pylu 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 zwréci¢ uwage, aby wydrukowane obiekty nie przemieszczaly sie ani nie
stykaly sie ze soba, poniewaz skutkuje to niedostateczna polimeryzacja wskutek
przestoniecia $wiatta.

Polimeryzacje koricowa mozna przeprowadzi¢ za pomoca nastepujacych
urzadzen:

Urzadzenie do Program

polimeryzaciji

koricowej

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

ksenonowa lampa
btyskowa
Otoflash G171
(opcjonalnie z N2)

fazy chtodzenia przez min. 2
minuty przy otwartej pokrywie.
Nastepnie nalezy obréci¢ obiekt
i ponownie polimeryzowaé za
pomoca 2000 btyskow.

Patrz réwniez: dotgczona lista zasobow

Obrébka koricowa:

Ogdlnie, pracowaé z niewielkim naciskiem i obnizong predkoscia obrotowa.
Zapewnia to réwnomierny rezultat i obniza ryzyko niepozadanych $ladéw po
obrébce.

Do zeszlifowania nasady elementéw podtrzymujacych nalezy uzy¢, na przyktad,

gumki do polerowania lub wiertta z weglikéw z drobnymi ostrzami.

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

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

W celu uzyskania powierzchni o wysokim stopniu potysku, obiekt nalezy najpierw
wstepnie wypolerowa¢ pumeksem. Nastepnie dokfadnie usunaé 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 koricowe:

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

Dezynfekcja:

Obiekty wykonane z materiatu V-Print splint comfort mozna dezynfekowa¢ za
pomoca roztworéw dezynfekcyjnych na bazie alkoholu lub aldehydéw (np. etanol
(= 70%), MD 520 z Durr, Cavex Impre Safe z Cavex).

Nalezy przestrzega¢ instrukciji uzywania udostepnionych przez producentéw.

Informacje Srodki ostr

- Materiat V-Print splint comfort nalezy stosowa¢ w jamie ustnej pacjenta
wytacznie w stanie utwardzonym. Nalezy przestrzegaé procesu obrobki
koricowej.

— Kontakt nieutwardzonego materiatu V-Print splint comfort ze skéra/btona

$luzowa i oczami moze mie¢ dziatanie draznigce i nalezy go unikac.

Zaleca sie noszenie odziezy ochronnej. Ponadto nalezy unika¢ wdychania

oparéw oraz/lub pytéw produktu. Zaleca sie stosowanie odpowiedniej

maseczki oraz/lub systemu odsysania.

— W celu bardziej komfortowego umieszczenia w jamie ustnej pacjenta lub w
celu kontroli dopasowania na modelu zaleca si¢ ogrzanie szyny w cieptej
wodzie (40 °C-60 °C).

- Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniajg Panstwa z
obowigzku sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas preparatéw
do zamierzonych zastosowar.

Przechowywanie:

Przechowywaé¢ w temperaturze 15°C - 28°C. Po uzyciu nalezy natychmiast
zamkna¢ butelke. Materiat ulega utwardzeniu pod wptywem $wiatta. Nie stosowac¢
po uptywie terminu waznosci.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowaé¢ zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowiazek 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 comfort, nalezy zgtasza¢ firmie VOCO
GmbH oraz wtasciwym organom.

Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostiedek

CS

Popis produktu:

Material V-Print splint comfort je svétlem vytvrzovany plast pro generativni
vyrobu termoflexibilnich dlah (véetné terapeutickych dlah) a také termoflexibilnich
pomocnych a funkénich dild pro zubni diagnostiku technikou CAD/CAM.

Indikace:

— Terapeutické dlahy

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

— Patrové desticky

Kontraindikace:

V-Print splint comfort obsahuje (met)akrylaty a fosfinoxid. V pfipadé znamé
precitlivélosti (alergie) na tyto slozky produktu V-Print splint comfort je nutné
od pouZiti upustit.

— Palatinaini deska s velarnim prodlouzenim (draha)

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

Funkeéni charakteristiky:

Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkim uréeného déelu pouZiti
a pfislusnych standard( vyrobku.

Uzivatel:

Aplikaci produktu V-Print splint comfort provadi uzivatel odborné vzdélany v
oboru zubniho lékafstvi.

Pozadavky na hardware a software

Software' CAD
Zubni skener

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

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

Ultrazvukova lazer Michaci lazef

Predcisténi
(volitelng)

Vytisténé predméty opatrné predem ocistéte tak, ze je
nékolikrat ponofite do kadinky s isopropanolem.

Hrubé ¢isténi* 5 minuty 5 minuty

— opakované pouzitelné — opakované pouzitelné
Zavéretné 3 minuty 3 minuty
cisténi — Cerstva gistici lazeri — Cerstva gistici lazeri

*Upozornéni: S pokracujicim pouzivanim se snizuje cistici vykon lazné. Zbytky
pryskyfice na povrchu mohou znamenat, Ze &istici vykon lazné je pfilis nizky
nebo Ze existuji kontaktni mista. Pokud se Eistici vykon snizi, je tfeba pfislusnou
lazen vymeénit.

Vytisténé predméty je pak tfeba peclivé vysusit stlaenym vzduchem. Pokud
jsou na vytisténém pfedmétu po zavérecném ¢isténi stale zbytky pryskyfice nebo
pokud béhem suseni vystupuiji z podrezani, Ize vytistény predmét znovu kratce
ponofit do zavérecné Eistici l1azné. Proces suseni je pak tieba opakovat.

Pfiprava na dodatecny osvit:

Podp0rné struktury pfed dodate¢nym osvitem opatrné a bez pouziti sily oddélte
pokud mozno pfimo u vyti§téného predmétu s pomoci rotacniho nastroje.
Pouzijte odsavaci jednotku. Zbytkovy prach z plastu opatrné odstrarite stlaGenym
vzduchem. Vyti§téné predméty pak nékolik sekund oplachujte Cerstvym
isopropanolem a pfipadné s pomoci jemného, Cistého $tétce odstrarite zbytky
prachu. Vytisténé predméty 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 vyti§téné predméty vzajemné neprekryvaly nebo
nedotykaly, protoZe jinak dojde k naru$eni nasledné polymerizace vznikem stind.
Vystaveni UV zafeni Ize provést pomoci nasleduijicich zafizeni:

UV vytvrzovaci Program

jednotka

Napiiklad: 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.

Software CAM Software pro pripravu tiskové ulohy. Soucast se v

tomto procesu neméni. Vytvari se pouze struktury, které

umozriuji 3D tisk.

Napriklad:

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

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

Vyrobni systémy Napriklad:

VOCO SolFlex 170
VOCO SolFlex 350
VOCO SolFlex 650

VOCO SolFlex 170 HD

UV vytvrzovaci jednotky Napfiklad:

Otoflash G171

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

Je tfeba dodrzovat pfislusné navody k obsluze a/nebo navody k pouZiti
piislusnych program, zafizeni, material a/nebo vyrobed dilll, které jsou potfebné
pro vyrobni proces.

Predem si ujasnéte, zda jsou programy, zafizeni a/nebo predmeéty, které hodlate
pouzivat, navrzeny a schvéleny pro pfislu$né aplikace.

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

Pouziti:

Pfiprava:

Pro navrh CAD, ktery je v souladu s indikacemi, je tfeba vzit v Gvahu nasledujici

podminky navrhu:

— Minimalni tloustka stény 1 mm / doporucena tloustka stény pro okluzni
konstrukei pfi upravenych dlahach: 2-3 mm.

— Doporu¢ena mezera: 70 um

— Vnitfni hrany na vnéjsi strané zaoblete.

Pripravte tiskovou Ulohu pomoci softwaru pro CAM.

Zptsob pou:
Upozornéni: Pro kazdy tiskovy materidl pouzivejte samostatné zasobniky
materidlu a Gistici lazné, abyste zabranili kiizové kontaminaci.

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 dokonceni tisku se doporucuje doba odkapavani priblizné 10 minut. Poté
opatrné odstrarite vyti§téné pfedméty z konstrukeni plosiny.

Déle je tfeba vytiSténé predméty ocistit, vysusit a vystavit UV zafeni, aby byly
zajiStény pozadované vlastnosti vyrobku. Podrobné vysvétleni vySe uvedenych
krok naleznete v asti Dodateéné opracovani.

Doporuceni: Po dokonéeni prace preneste zbyvajici material ze zasobniku
materidlu do pdvodni nadoby (v pfipadé potieby pouzijte nerezové sito). To
slouZi ke kontrole zasobniku materidlu a také umoziiuje optimalni skladovani
tiskového materialu.

Dodatecné opracovani:

Cisténi

Pro cisténi by se mél pouzivat izopropanol (Cistota = 98 %) jako Cistici roztok
v gisticim zafizeni. Cisticim zafizenim mize 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 Cistici lazné tak, aby vSechny
pfipadné otvory sméfovaly dold. K preneseni soudasti do &isticich roztokd
pouzijte pinzetu nebo vhodné potapéci kose.

Dbejte na to, aby se vytisténé pfedméty béhem cisténi vzajemné nedotykaly.

Viz také: pfilozeny seznam zdrojl

Dokoncovaci prace:

Obecné pracujte s nizkym pfitlakem a snizenymi otackami. To zaruCuje
konzistentni vysledek a navic snizuje nebezpeci nechténych stop po zpracovani.
K brougeni opérnych vystupkd pouZijte napf. Lestici gumi¢ku 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 opémym vystupkem
a tisténym pfedmeétem, doporucujeme zpracovat povrch v pfislu$né oblasti
hrub$imi nebo jemné&jsimi pryzovymi lestickami. Odpovidajiciho vysledku Ize
dosahnout pfipadné také brusnym papirem s riiznou zrnitosti.

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

Predmét dlkladné ocistéte. Hrubé zbytky Ize odstranit proudem pary. Vznikla
deformace je vratna. 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 comfort Ize dezinfikovat dezinfek&nimi
roztoky na bazi alkoholu nebo aldehydi (napf. ethanol (= 70 %), MD 520 od Diirr,
Cavex Impre Safe od Cavex).

Dodrzujte pokyny v navodu k pouziti od vyrobe(.

Informace, preventivni bezpeénostni opatfeni:

— V-Print splint comfort pouzivejte intraordlné pouze po Uplné polymeraci.

Sledujte proces dokoncovani.

Kontakt nevytvrzeného materialu V-Print splint comfort s kiZi/sliznici a o¢ima

mize 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. Doporu¢uje se nosit vhodné
obli¢ejové masky a/nebo pouzivat odsavaci zafizeni.

doporucéujeme dlahu ohféat v teplé vodé (40-60 °C).
Nase informace a/nebo rady Vas nezbavuiji povinnosti zkontrolovat, zda jsou
nami dodané pfipravky vhodné pro zamyslené tcely pouZiti.

Skladovani:
Skladujte pfi teploté 15°C-28 °C. Po pouziti lahvi¢ku ihned uzaviete. Materidl pfi
vystaveni svétlu vytvrzuje. 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
verfejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v souvislosti s
prostfedkem V-Print splint comfort, je nutno ohlasit spole¢nosti VOCO GmbH
a pfislusnym organim.
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Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical

Descrierea produsull
V-Print splint comfort este o masé plastica fotopolimerizabila destinata
realizarii generative de sine termoflexibile (inclusiv sine terapeutice), precum si
elemente ajutatoare si functionale termoflexibile pentru diagnoza stomatologica
prin tehnologie CAD/CAM.

Indicatii:
- Sine terapeutice

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

— Placi palatinale

Contraindica
V-Print splint comfort contine (met)acrilat si oxid de fosfina. Daca se cunoaste
o hipersensibilitate (alergie) la aceste substante continute se va renunta la
utilizarea V-Print splint comfort.

- Placa palatinald cu extensie velar (pinten)

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

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

Utilizator:
Utilizarea V-Print splint comfort 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 posibila printarea 3D.

De exemplu:

- Autodesk Netfabb versiunea 2020 sau ulterioarad 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 producétorilor componentelor, care sunt
necesare pentru procesul de productie.

Clarificati in prealabil daca 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 comfort
s& nu corespunda specificatiilor.

Utilizarea:

Pregatirea:

Pentru o constructie CAD conforma indicatiilor trebuie respectate urmétoarele

conditii constructive:

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

- Intervalul recomandat: 70 pm

— 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 de contaminare incrucisata.

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 curatate, uscate si fotopolimerizate,
pentru a asigura caracteristicile de produs necesare. O prezentare detaliatd a
pasilor mentionati anterior este disponibild in sectiunea Prelucrare ulterioara.

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 si, 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 curétare. Ca dispozitiv de curatare se poate utiliza
atat o baie cu ultrasunete neincélzita, cat si intr-o baie cu agitare neincalzita.
Obiectele printate trebuie curétate in doi pasi, optional trei. Pozitionati in asa
fel obiectele printate necurdtate in baia de curatare, 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
Curéatare Realizati cu atentie curatarea preliminara a obiectelor prin-
preliminara tate, prin scufundare multipla intr-un pahar de laborator cu
(optional) alcool izopropilic.
Curatare 5 minute 5 minute
grosiera* - reutilizabil ~ reutilizabil
Curatare finala 3 minute 3 minute

- baie de curatare - baie de curatare

proaspatad proaspata

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

Apoi, obiectele printate trebuie curatare cu atentie cu aer comprimat. Dacé dupa
curéatarea 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
data, rapid, in baia de curétare finala. Apoi trebuie repetata uscarea.

Pregatirea fotopolimeriza
fnainte de fotopolimerizare, detasati structurile de sustinere pe cat posibil
direct de langa obiectul printat, cu atentie si fara folosirea fortei, apeland la un
instrument rotativ. Utilizati o instalatie de aspirare. indepartati cu atentie, folosind
aer comprimat, praful de maséa plastica ramas. Spalati apoi obiectele printate
cateva secunde cu alcool izopropilic proaspat si indepartati eventualele resturi
de praf ramase cu o pensula. 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 sa 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 incd o
(optional cu N2) data cu 2000 de flashuri.

A se vedea si: lista de resurse anexata

Prelucrare finala:

in general, trebuie sa 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 carburd, 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
corespunzétoare 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 intervenitd este reversibila. Curatarea finala se
poate realiza prin introducerea pentru scurt timp in baia cu ultrasunete neincalzita.
Pentru indepértarea impuritatilor uleioase sau grase, in locul apei se poate utiliza
o solutie pe baza de tenside.

Dezinfectare:

Obiectele realizate din V-Print splint comfort 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 comfort intraoral doar in stare complet polimerizata.

Respectati procesul de prelucrare ulterioara.

Contactul dintre V-Print splint comfort 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.

Pentru eliminarea neplacerii la introducerea intraorald sau pentru verificare

potrivirii pe un model, se recomanda incalzirea sinei in apa calda (40 °C -
o

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.

Pastrarea:
A se depozita la 15 °C - 28 °C. Inchideti imediat sticla dupa utilizare. Materialul
se intareste in contact cu lumina. A nu se utiliza produsul dupa data expirérii.

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

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

WHcTpyKuum 3a ynoTtpeba
EC MeanuvmHcKo usaenvne

OnucaHue Ha npoayKTta:

V-Print splint comfort npeacraensisa oTononumepusmpalya nnacrmaca
3a reHepaTusHa W3paGoTKa Ha TEPMOMAACTUYHW WKHW (BKIIOYNTENHO
TepaneBTUYHW LUKMHY), KAKTO 1 TEPMOMIACTUYHI MOMOLLHU 1 (PYHKLINOHAHM
YacTu 3a fieHTanHa guartoctika B8 CAD/CAM TexHonorusTa.

MokasaHus:

— TepaneBTUHHN WnHN

— ToMOLLHYN 1 PYHKLIMOHANHM 4acTy 3a AEHTANHA INarHOCTUKa
— Bleaching (n36ensatu) wuHu (Home-Bleaching)

— MnactuHku 3a HebLe

MpoTuBonokasaHus:

V-Print splint comfort cbabpxa (MeT)akpunatn n dochuHokena. Mpu
yCTaHOBeHa CBPBbXYYBCTBUTENHOCT (afnepriv) KbM Te3n CbCTaBKK
V-Print splint comfort He Tps6Ba aa ce npunara.

— ManatuHanHa nnacTvHa ¢ BenapHo paswmpeHne (M3gageHa 4acT)

LieneBa rpyna nauveHTu:
V-Print splint comfort Mmoxe pga ce npunara 3a BCu4ku nauyueHTn 6e3
orpaHv4eHVs Nnpeasua Bb3pacTTa unv nona um.

XapakTepucTuku:
XapakTepucTuKnTe Ha NPOAyKTa CbLOTBETCTBAT Ha W3UCKBaHUSATa Ha
npegHasHa4YeHNeTo N CbOTBETHUTE NPOAYKTOBM CTaHAAPTU.

Motpe6urenu:
V-Print splint comfort ce npunara ot npogecroHanHo 06y4eHn cneymranucT
B 06nacTTa Ha cTomaTonorusTa.

WU3snckBaHus KbMm xapayepa u codryepa

CAD codryep’ CodTyep 3a NPoeKTUpaHe N KOHCTPyUpaHe Ha

ﬂeHTaﬂeH TepanesTUYHW LUNHW, KAKTO 1 LUMHW, NOMOLLHK 1

CKeHep DYHKLMOHANHN YacTyn 3a fleHTanHa anarHocTuka.
CogTyepbT 3aeHO C AEHTANHNSA CKeHep Tpsibaa fa
CbOTBETCTBA HA BaANIMAHUTE MECTHU U3NCKBaHWSA 3a
MeAULIMHCKN U3aenus 1 Aa nos3sonsea noslyyasaHe Ha
cneumdunyeH 3a naumneHTa ausaiiH kato STL Habop AaHHW.

CAM codryep CodTyep 3a NoAroToska Ha 3apayara 3a npuHtupaxe. Mpn

TOBa KOMMOHEHTBT He Ce NpoMeHs. Camo ce Cb3aasar

KOHCTPYKLWK, No3sonssaim 3D npuHTupare.

Hanpumep:

— Autodesk Netfabb Bepcus 2020 nnun no-kbcHo 3a SolFlex
3D npuHTUpaHe.

Mop codTyep kato MepuLmHcko nspenve (Software as Medical Device SaMD)
ce pasbupa camocTositeneH (standalone) codTyep, koiTo npepacTaBnsiza
MEANLIMHCKO U3[ENINe, HO HE € YacT OT Takosa.

Mpown3BoAcTBEHO Hanpumep:
o6opyasaHe VOCO SolFlex 170
VOCO SolFlex 350
VOCO SolFlex 650
VOCO SolFlex 170 HD
AnapaTt 3a Hanpumep:
AOMbAHUTENHO Otoflash G171
€KCMoHNpaHe

BX. cblUo Jo6aBeHs CNNCHK C pecypcu unn www.voco.dental/3dprintingpartners

CHOoTBETHNTE PLKOBOACTBA 3a 06CNy>KBaHe W/uUnu ynotpeda Ha CbOTBETHWUTE
npousBoANTENNTe Ha NPOrpamu, anapartii, Matepuani u/unn 4acTu, Heo6XoauMM
3a NPOV3BOACTBEHUSA NpoLec, TPA6Ba Aa ce B3emar Nof BHUMaHue.

MpenBapuUTenHo U3siCHeTe janu NNaH1paH1Te 3a U3nonasaxe ot Bac nporpamu,
anapatun wwvnn obektn ca npefHasHaqYeHn n paspeleHn 3a CbOTBEeTHUTEe
NPUNOXEHVS.

BHUMAHME: HeoTopuanpaHu W3MeHeHWsi Ha TeXHOMOrM4yHUTe anaparty, Ha
napameTpu unn Ha coTyepa MoraT Aa JoBeAaT O HECbOTBETCTBIE Ha KpaitHusa
06ekT oT V-Print splint comfort ctc cneuydukauuure.

MpunoxeHue:

MoaroToBka:

3a CbOTBETCTBALLA Ha nokasaHuaTa CAD KOHCTpyKUuust TpﬂﬁBa Aa ce B3emar

npeasua CNefiHNTe KOHCTPYKTUBHU YCNOBUS:

— MwuHumanHa pebenuHa Ha cteHata 1 mm/MpenopbunTtenHa gebenvHa Ha
CTeHaTa 3a OK/y3anHO narpaxaaHe npu axycTupaHu WiHu: 2 — 3 mm

— TMpenopwbuutenHo pasctosiHue: 70 pm

— 3akpbrnerte BbTpeLUHUTE pbGOBe OT BbHLUHATA CTpaHa.

MoproTsesiiTe 3apaaya 3a NpuHTUPaHe nocpeacTeom CAM codTyep.

Ynorpe6a:

Yka3aHue: 3a BCekn NPUHTUPaH marepunan nanosnasanTte oTAeNnHn BaHuW 3a
marepuana v BaHu 3a No4nCTBaHe, 3a Aa 3KSIoUNTE KPbCTOCAHA KOHTaMUHALWASL.
MbnHeHeTO Ha BaHaTta 3a marepuana Tpﬂﬁﬁa Aa ce N3BbpLUN HenocpeacTseHO
npey 3ano4BaHe Ha NPUHTUPaHETO. M0 Bb3MOXHOCT MaTepuasT TpsGBa Aa ce
Hanuea 6e3 MexypyeTa npy cnassaHe Ha HUBOTO Ha HambBaHe.

CrapTupaliTe 3afayata 3a MPUHTMPaHe, KaTo CcriaseaTe npeABapuTenHo
n36paHuTe oT Bac napameTtpu.

Cne/:( 3aBbpluBaHe Ha rnpoueca Ha nNpuHTUpaHe ce npernopbYBa Bpeme 3a
oTuexaHe ot okono 10 MuHYTU. CrieA ToBa OTAENETE BHUIMATESHO NPUHTUPAHUTE
06eKTu oT nnaropmMara Ha KOHCTPYKLMsTa.

an/IHTI/IpaHVITe 06eKTn TpﬂﬁBa Aa Ce NOYUCTAT, u3cywar u ekcrnoHvpar
AOMbBIHUTENHO, 3@ fja Ce rapaHTMpaT HeOOXOAVMUTE CBOCTBA Ha W3AENMeTo.
HOHDOGHO N3Nb/IHEHWE Ha NOCOYeHUTE MOorope CTbMKU LWe Hamepute B
AonbnHutenHa o6pa6oTka.

Mpenopbka: Cnep 3asbpluBaHe Ha Bawarta pa6ota npexsbpneTe ocTaHanms
marepuwan OT BaHata 3a marepuana B oOpurnHanHara onakoska (I'Ipl/l
Heo6X0oAMMOCT uanonasaliTte UNTLP OT BUCOKOKaYecTseHa cTomaHa). OT egHa
CTpaHa, ToBa C/ly>K1 3a NpoBepKa Ha BaHaTa 3a marepuana v, ot Apyra ctpaHa,
3a ONTUMAsHO CbXpPaHeHne Ha MaTepuana 3a NpuHTIpaHe.

AonbnHutenHa o6paboTka:

MounucTeaHe

3a nouncTeaHe TpsiGBa fla Ce M3MOM3Ba U3OMPONaHON (YncToTa = 98 %) kato
no4ncTBaLL, Pas3TBOp B anapar 3a nouucTeaqe. Karo anapat 3a nouncteaqe
MOXe 12 CNy>K1 KaKTO HeoTOMIsiBaHa BaHa C YNTPasByK, Taka U HeoTonsBaHa
BaHa C pasGbpKBaHe.

MpuHTUpaHUTe 06EKTU TPpsiGBa [ja Ce MOYMCTSIT Ha ABE, OMLMOHANHO Ha TPW
CTBKU. TMO3ULMOHNPAIITE HEMOYUCTEHN MPUHTVPAHN OGEKTW BbB BaHaTta 3a
NOYNCTBaHe TaKa, Ye EBEHTYasIHO HaNM4HN OTBOPY Aa COYaT Hadoy.
V3nonasaiite MMHLETa U1 CbOTBETHN KOLLIOBE 3a CrlycKaHe, 3aja IpexsbpnTe
KOMMOHEHTUTE B MOYMCTBALLVMTE Pa3TBOPU.

BHUMaBaliTe NPUHTUPaHUTE 0GEKTM fa He Ce AOMMPAT MPU NOYMCTBAHETO.
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Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoéek

*YkasaHue: MNouncTBaljata cCnocobHOCT Ha BaHaTa HamansBa C yBennyasaHe
Ha nsnonssaHeTo. OcTaTbLy OT CMONa Mo NOBLPXHOCTTA MoraT fAa o3HayaeaT
TBBPAE HUCKa NOYNCTBALLA CMOCOBHOCT Ha BaHaTa Wan KOHTaKTHWU mecTa. MNpu
HamasieHa no4ncTBalla CrnocobHOCT CbOTBETHATa BaHa TpsibBa fa ce CMeHu
C HoBa.

Cnep, ToBa MpuHTMpaHuTe obekTn TpsibBa Aa ce W3cyliaT BHUMATENHO CbC
CrMbCTEeH Bb3AyX. AKO Cnef, OKOHYaTeNHOTO MOYNCTBaHe OcTaTbuW OT cmona
BCe Olle Ce HamuparT Mo MPUHTUPaHNS O6EKT UK NpU CyLIEeHeTOo U3Th4aT oT
noppesnTe, NPUHTUPaHKUSAT 06EKT MOXe Aa Ce NMOTOMM OLLe BEeAHBLX 3a KpaTKo
BbB BaHaTa 3a OKOH4YaTenHo noyucTeaHe. Cnep ToBa cyluieHeTo Tpsbea Aa ce
nosTopW.

MoparoToeka 3a ITenHo

Mpean [OMbIHUTENHOTO EKCMOHMPaHe OMOPHUTE KOHCTPYKUMM TpsibBa fAa
Ce OTAeNAT BHUMaTenHo 1 6e3 npunaraHe Ha cuna ¢ momolTa Ha poTupaly
VHCTPYMEHT M0 Bb3MOXHOCT AUPEKTHO MPU MPUHTUPAHNA OGEKT.

Vianonseaiite acnupaumoHHa cuctema. BHumaTenHo oTcTpaHeTe ocTasalvs
nn1acTMacoB npax CbC CrbCTeH Bb3ayx. Cref ToBa U3nnakHeTe NPUHTUPaHUTe
06EKTW B NPOABLIDKEHNE HA HSKOMIKO CEKYHAU C MPEeceH M30MponaHon v npu
HEO6XOAUMOCT OTCTPaHETE OCTAaTbLM OT MPax C MOMOLLTA Ha (huHa YMCTa HeTKa.
CrapartesHo U3CyLUeTe OLLe BeAAHBX MPUHTUPAHITE 0GEKTN CbC CrbCTEH Bb3/IyX.

[OMbAHUTENHO eKCNoHMpaHe:

V13BbpLUETe JOMLIHUTENHOTO EKCNoHMpaHe easa 15 MUHYTU cnep nocnefHus
KOHTaKT C u3onponaHon. Cpefa CbC 3alMTeH ra3 He e 3afb/KUTENHO
HEeo6xoAMMa, HO ce NpenopbYBa 3a No-ecHa AoMbAHUTENHA 06paboTka.
MpuHTUPaHTe 06eKTN He TPAGBa Aa ce NPUNOKPUBAT UKW AONWPAT, Thid KaTo B
NPOTVBEH Cyyaii BCNEACTBUE Ha EKPAHNPAHETO Ce HapyLuasa AOMb/HNATENHATA
nonMmepusaums.

[IoMbAHUTENHOTO EKCMOHNPaHEe MOXe Aa Ce U3BBPLLUM CbC CEHUTe anapatu:

Anapart 3a Mporpama

BOMBAHUTENHO

€KCMoHNpaHe

Hanpumep: 2 x 2000 Cnep 2000 ceeTkasuuyn

Anapar ¢ KCeHoHOoBa cBeTKaBMLM cnasete hasa Ha oxnaxaHe ot

cBeTkasnLa MUHIMYM 2 MIUHYTV NPY OTBOPEH

Otoflash G171 kanak. Cnep ToBa 06bpHETE U

(onumoHanHo ¢ N2) EKCMOHMpaiiTe OLLe BEAHBX C
2000 cBeTkaBMLN.

BX. CbLLIO A06GaBEHNsi CNUCHK C pecypcu

OkoHuvaTenHa o6pa6oTka:

Mo NPMHLMN paGoTeTe C  HUCKO KOHTAKTHO HansiraHe W HamaneHn oGopoTu.
ToBa rapaHTVpa NOCTOSHEH PE3yNTaT U OCBEH TOBa HamassiBa OMacHoCTTa oT
HeXenaHu cneay oT o6pa6oTkara. 3a npeLunudoBaHe Ha MecTaTa 3a 3akpensaHe
Ha OMOPHUTE KOHCTPYKLMW M3MON3BaiiTe Hanpumep rymeHa nonupauia gpesa
vnm tuHo HasbGeHa TBbPAOCHNaBHa pesa. T MoXe Aa Ce M3MoN3Ba ChiLo 3a
[OMbAHUTENHA U3PAGOTKa Ha CrieLMasHin KOHCTPYKLMA.

3a oCblUeCTBABaHE HA MEOMETPUYHO 3aTBOPEHO MpeLndoBaHe, HanpuMep
MeXJy MSCTOTO 3a 3aKpernBaHe Ha OnopHaTa KOHCTPYKUMSI W MPUHTUPaHus
0GeKT, Ce npenopbyBa MoBLPXHOCTTA B CbOTBETHATa 06/1acT fja ce 06paGoT
C Mo-rpy6un Unn No-rHN NOANPHN FyMUKN. COTBETEH pesynTaT MoXe fa ce
NOCTUTHE ChLLIO, aKO & HEOBXOANMO, C LUKYPKa C pasfiniHa 3bpHECTOCT.

3a nocTuraHe Ha ornefanHa noBbPXHOCT NONMPaiTe NPeABapUTEnHO 06eKTa
MbPBO C Nem3a. Cnef ToBa OTCTPAHETE CTapaTesHO OCTaTbLMTE OT Nem3a nog
Tevallla BOAA W C NOMOLLTA Ha YeTKa.

Hakpasi, 3a ga nocturHeTe ornepanHa nonutypa, obpa6oTeTe obekta 6e3
NPeKOMEPEH HaTWUCK C MOMMPaLL KPbr 1 NacTa 3a ornefanHa noamTypa.

OKOHYaTeNIHO NoYNCTBaHE:

MouncTeTe cTapatenHo obekta. Eapu octatbuy morat ga 6bAaT oTCTpaHeHn
c napocTpyiika. [lMosiBsiBaljata iice nmpu ToBa fecopmauus e obpartuma.
OKOHYaTENIHOTO NOYNCTBaHE MOXE [la Ce U3BLPLUM YPe3 NOCTaBsHe 3a KPaTko B
yNTpasBykoBa BofiHa 6aHs 6e3 HarpsBaHe.

3a oTCTpaHsiBaHe Ha MacieHn UK MasHN 3aMbPCsiBaHIs BMECTO Bofla MOXeE Aa
Ce n3non3ssa TeHanaeH pasTeop.

OesunHdekuyus:

WN3paboTteHnn ot V-Print splint comfort o6exTv morat aa 6baar Ae3uHbeKLupaHn
C Aie3nHeKLMpaLLM Pa3TBOPU Ha 6a3aTa Ha ankoXo U anaexup, (Hanp. etaHon
(= 70 %), MD 520 Ha Durr, Cavex Impre Safe Ha Cavex).

BaemeTe nop BHMaHe MHhopmauvsiTa 3a yrnoTpe6a Ha Npou3BoaUTeNnTe.

Ykasanus, MpeanasHu mepku:

— Wanonssaiite uHTpaopanHo V-Print splint comfort camo B HanbnHO

nonuMepusnpaHo cbeTosiHne. CnassaiiTe npoueca Ha AOMbAHUTENHA

o6paboTka.

KOHTaKTbT Ha HeHarmbiHO BTBbpAeH V-Print splint comfort c koxxara/nurasuuyara

1 04MTE MOXE fja uMa ApasHel, edekT n Tpsibea fa ce nabsrsea.

- [penopbyBa ce HoceHe Ha 3aWwnTHO obnekno. OceeH ToBa He TpsAGBa Aa ce
BAVLLBAT Napw w/unu npaxose. MNpenopbysa ce HoceHe Ha NofxofsLla Macka
3a ycTaTa W/vnu u3nonssaqe Ha acnupaLMoHHN ypeaou.

- 3a no-yfo6HO MHTPaopanHo NOCTaBsHE WM 3a NPOBepKa Ha crno6kata
BbPXY MOAEN ce npenopbyBa 3aTonsiHe Ha LWuHaTa B Tonna soaa (40 °C -
60 °C).

- HawwTe ykasaHns u/nnu cbeeTn He B 0cBOGOXAABAT OT 3abMKEHNETO fa
rpoBepuTe rOHOCTTa Ha AOCTaBEHUTE OT HaC NpenapaTty 3a npeasuaeHnTe
uenu Ha ynotpe6a.

CbxpaHeHue:

CbxpansBaiite npu 15 — 28 °C. Cnep ynotpe6a He3a6aBHO 3aTBOpETE OTHOBO
¢hnakoHa. MaTepnansT ce BTBbPAsSBA Ha CBETIMHA. He usnonasaiite noseye
cefl M3TUYaHe Ha CPOKa Ha rofJHOCT.

WU3xebpnsiHe:
MPOAYKTLT Ce U3XBBPNS CbOGPa3HO PA3NopenduUTe Ha MECTHUTE BNacTU.

3 3ay

CeprosHN NPON3LLECTBUS, KaTO CMBbPT, BPEMEHHO WN TPaiiHO CEpUO3HO
BlOLWABaHe Ha 3APABHOTO CLCTOSHWE HA MaLWeHTa, NOTPeGUTENs UK Apyri
NMUA 1 Cepro3Ha ONacHOCT 3a OGLIECTBEHOTO 3[PaBe, KOUTO Ca Bb3HUKHANM
v“nn MoraTt fa Bb3HMKHAT BbB Bpb3ka ¢ V-Print splint comfort, Tps6sa pa ce
cbobwsaT Ha VOCO GmbH 1 koMneTeHTHUTE BRacTu.

V-Print splint comfort je svetlobno polimerizirajo¢a umetna masa za generativno
izdelavo termofleksibilnih opornic (tudi terapevtskih) ter termofleksibilnih
pomoznih in funkcionalnih delov za zobozdravstveno diagnostiko s pomogjo

Bara c ynTpassyk Bana ¢ pas6bpkeaHe
MpensaputenHo | BHUMAaTENHO NouMCTETe NPeABapUTENHO NPUHTUPaHNTE
no4ncTeaHe 06eKTIN Ypes MHOrOKPaTHO NnoTansiHe B 6exeposa Yalua ¢
(onuuoHanHo) n3onponaHon. . B
Opis pr
py6o 5 MUHYTN 5 MUHYTU
nouncTeaHe* — 33 MHOrOKpaTHO — 33 MHOrOKPaTHO
uanonssaHe uanonssare
CAD/CAM tehnologije.
OKoHuaTenHo 3 MUHYTN 3 MUHYTU
nouncTeaHe — MpsicHa Mo4McTBalLa BaHa | — MpsiCHa no4mMcTealla Indikacije:
BaHa — Terapevtske opornice

— Pomozni in funkcionalni deli v zvezi z diagnostiko
— Belilne opornice (domace beljenje)
- Plo&¢ice za nebo

Kontraindikacije:

V-Print splint comfort vsebuje (met)akrilate in fosfinoksid. Pri znani
preobcutljivosti (alergijah) na te sestavine materiala V-Print splint comfort ne
smete uporabiti.

— Plos¢ica za nebo z velarnim podalj$kom (lokom)

Ciljna skupina pacientov:
V-Print splint comfort se lahko uporablja za vse paciente brez kakrsnih koli
omejitev glede njihove starosti ali spola.

Znadilnosti:
Znadilnosti izdelka ustrezajo zahtevam za predvideni namen in veljavnim
standardom za izdelek.

Uporabnik:

V-Print splint comfort uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne
medicine.

Zahteve za strojno in programsko opremo

Programska
oprema CAD'
Dentalscanner

Programska oprema za nacrtovanije in oblikovanje
terapevtskih opornic, kot tudi opornic, pomoznih in
funkcionalnih delov za zobozdravstveno diagnostiko.
Programska oprema, vkljuéno z opti¢nim 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.

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 delovanije 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: Nepooblas¢ene spremembe procesne opreme, parametrov ali
programske opreme lahko povzrocijo, da konéni izdelek V-Print splint comfort
ne ustreza specifikacijam.

Uporaba:

Priprava:

Za naért CAD, ki ustreza indikacijam, upostevaijte naslednje pogoje nacrtovanja:

— Najmanj$a debelina stene 1 mm/priporoena najmanj$a debelina stene za
okluzalno konstrukcijo s prilagojenimi tirnicami: 2-3 mm

— Priporocena reza: 70 pm

— 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
Gistilne kopeli, da preprecite navzkrizno kontaminacijo.

Pladenj za material napolnite tik pred zacetkom tiskanja. Poskrbite, da bo med
polnjenjem material brez mehurékov, upostevajo¢ stopnjo polnjenja.

Zazenite opravilo tiskanja v skladu s parametri, ki ste jih predhodno izbrali.

Po kon&anem opravilu tiskanja je priporocen ¢as susenja priblizno 10 minut. Nato
previdno odstranite natisnjene predmete z gradbene plos¢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.

Priporo¢ilo: 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
shranjevanije tiskanega materiala.

Dodatna obdelava:

Ciséenje

Za ciscenje uporabite izopropanol (Cistost = 98 %) kot Cistilno raztopino v
cistilnem pripomocku. Kot ¢istilni pripomocek 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 ¢istilno 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.

Ultrazvo¢na kopel Mesalna kopel

Predciscenje
(izbirno)

Natisnjene predmete skrbno predhodno odistite z
veckratnim potopom v kozarec z izopropanolom.

5 minute
—za veckratno uporabo

5 minute
— za veckratno uporabo

Grobo ¢iscenje*

Konéno ¢&iscenje 3 minute

- Sveza Cistilna kopel

3 minute
- Sveza Cistilna kopel

*Napotek: Uginkovitost ¢iS¢enja kopeli se s pogostejSo uporabo zmanjsuje.
Ostanki smole na povrsini lahko kazZejo, da kad ne &isti dovolj dobro ali da
obstajajo tocke stika. Ce se uginkovitost ¢iséenja zmanjsa, zamenjajte kopel.
Natisnjene predmete nato previdno posusite s stisnjenim zrakom. Ce so na
natisnjenem predmetu po konénem ¢i$¢enju $e vedno ostanki smole ali ¢e med
suSenjem izstopijo iz spodrezkov, lahko natisnjeni predmet ponovno na kratko
potopite v konéno Eistilno kopel. Nato ponovite postopek susenja.

Priprava na izpostavitev bliskovni napravi:

Pred izpostavitvijo bliskovni napravi s pomocjo vrtecega se instrumenta previdno
in nezno odstranite motece podporne strukture, e 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, istim Copi¢em po potrebi
odstranite preostali prah. Natisnjene predmete s stisnjenim zrakom znova
previdno posusite.

pravi:
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 priporodljiva.
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 po&akajte
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: priloZzen seznam virov

Konéna obdelava:

Na splo$no delajte z nizkim pritiskom ob stiku in zmanj$anim Stevilom vrtljajev.
To zagotavlja enakomeren rezultat in zmanj$a sledi obdelave.

Zabrus$enje podpornih nastavkov uporabite na primer gumijasti polirnik ali rezalnik
iz karbidne trdine s finimi zobmi. Tega lahko uporabite tudi za poznej$o obdelavo
posebnih struktur.

Da bi dosegli obliki prilegajoce se bruSenje, na primer med nosilnim nastavkom
in natisnjenim predmetom, priporoamo, da povr§ino na ustreznem obmocju
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 tekoco vodo s pomocjo
Scetke.

Za zakljuek na predmet s polirno blazinico brez ¢ezmernega pritiska nanesite lak
za visok sijaj in polirno pasto za visok sijaj.

Koncéno ¢iséenje:

Predmet temeljito oCistite. Grobe ostanke lahko odstranite s parnim curkom.
Deformacija, ki nastane, je reverzibilna. Konéno &iscenje 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 comfort, 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 comfort uporabljajte samo intraoralno, v popolnoma

polimeriziranem stanju. UpoStevajte postopek naknadne obdelave.

Stik nestrjenega V-Print splint comfort s koZo/sluznicami in oémi je mozno

draZenje in se mu je treba izogibati.

Priporoéljivo je, da nosite za$¢itno obleko. Poleg tega pazite, da ne vdihavate

hlapov in/ali prahu. Priporocljiva je uporaba ustrezne zascite za usta in/ali

uporaba sesalnega sistema.

Za udobnej$o intraoralno vstavitev ali za preverjanje prileganja na modelu je

opornico priporodljivo segreti v topli vodi (40-60 °C).

— Nasa navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolznosti, da sami preverite
primernost nasih izdelkov za naértovano uporabo.

Shranjevanje:

Shranjujte na temperaturi med 15 °C in 28 °C. Stekleni¢ko zaprite takoj po
uporabi. Material se strdi, ko je izpostavljen svetlobi. 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, zaGasno 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 comfort, je treba obvestiti druzbo VOCO GmbH in pristojni organ.

Last revised: 2025-07
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Anton-Flettner-Str. 1-3
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voCco
V-Print® splint comfort

c € 0482

Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomédcka

Popis vyrobku:

V-Print splint comfort je svetlom vytvrdzovany plasticky material na
generativnu vyrobu termoflexibilnych dlah (vratane terapeutickych dlah), ako
aj termoflexibilnych pomocnych a funkénych dielov pre dentdlnu diagnostiku
pomocou techniky CAD/CAM.

Indikacie:

— Terapeutické dlahy

—Pomocné a funkéné diely na diagnostiku
- Bieliace dlahy (domace bielenie)

— Podnebné platni¢ky

Kontraindikacie:

V-Print splint comfort obsahuje (met)akrylat a fosfinoxid. Pri znamych
precitlivenostiach (alergiach) na tieto zlozky pripravku V-Print splint comfort je
nutné upustit od jeho poutzitia.

- Podnebna platnicka s velarnym rozsirenim (ostroha)

Cielova skupina pacientov:
V-Print splint comfort 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 comfort maju pouzivat profesionalni absolventi
zubného lekarstva.

Hardvérové a softvérové poziadavky

CAD softvér
Dentélny skener

Softvér na planovanie a dizajnovanie terapeutickych dlah,
ako aj dlah, pomocnych a funkénych dielov pre dentalnu
diagnostiku.

Softvér aj s dentdlnym 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 Struktury, ktoré umoziuji

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 stcastou 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 mézu viest k tomu, Ze koncovy objekt z V-Print splint comfort nebude

zodpovedat $pecifikaciam.

Pouzitie:

Priprava:

Pre CAD konstrukciu zodpovedajicu indikacii sa musia zohladnit nasledujice

konstrukéné podmienky:

— Minimalna hrdbka steny 1 mm / OdporGc¢ana hribka steny pre okluzainu
konstrukciu pri upravenych dlahach: 2 - 3 mm

— Odporucana trbina: 70 pm

— Zaoblite vnutorné hrany na vonkajSej strane.

Tlagovu Ulohu pripravte pomocou softvéru CAM.

Spracovanie:

Upozornenie: Pre kazdy tlaGovy materidl pouzite samostatné vanicky na materidl
a distiace kupele, aby ste vylUgili krizové kontaminécie.

Vani¢ku na material je potrebné naplnit bezprostredne pred zaciatkom tlace. Musi
sa dbat na to, aby sa material podla moZnosti plnil bez bublin a len do uréenej
vysky hladiny.

Pred spustenim tlacovej tlohy najskor zohladnite zvolené parametre.

Po ukonéeni procesu tlace odpori¢ame nechat objekt cca 10 mintt odkvapkavat.
Vytlacené objekty nasledne opatrne uvolhite z konstrukénej platformy.
VytlaGené objekty sa nasledne musia vydistit, vysusit a dodatocne osvietit, aby
sa zaruili potrebné vlastnosti produktu. Detailny popis vy$sie uvedenych krokov
najdete v Casti Dodato¢né opracovanie.

Odportéanie: Po ukonéeni prace premiestnite zvy$kovy materidl z vaniCky na
material do originalnej nadoby (prip. pouZzite sito z ulachtilej ocele). Vykona sa
tym jednak jednoduché prekontrolovanie vani¢ky na material a umoziiuje to aj
optimalne skladovanie tlacového materialu.

Dodatoéné opracovanie:

Cistenie

Na Cistenie sa musi pouzit izopropanol (Cistota = 98 %) ako Cistiaci roztok
v Cistiacom pristroji. Ako Cistiaci pristroj méze posluzit nielen neohrievany
ultrazvukovy kupel, ale aj neohrievany mie$aci kipel.

Vytlaéené objekty sa musia vycistit 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 vytlaéené 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* | 5 minuty

- Viacnasobne pouzitelné

5 minuty
- Viacnasobne pouzitelné

Zavere¢né
Cistenie

3 rpinuty
— Cerstvy Cistiaci kupel

3 rpinuty
— Cerstvy Cistiaci kupel

*Upozomenie: Cistiaci G¢inok kupela s kazdym dalsim pouzivanim klesa. Zvysky
Zivice na povrchu mézu poukazovat na prili$ nizky istiaci 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 vytecl 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 sa mdzu pred naslednou expoziciou opatrne a bez
pouzitia sily odstranit pomocou rotujiceho nastroja ¢o najblizSie k vytlaGenému
objektu. PouzZite odsavacie zariadenie. Stlaenym vzduchom opatrne odstrarte
zvysny plastovy prach. Potom niekolko sekind oplachujte vytlacené objekty
cerstvym izopropylalkoholom a pripadné zvysky prachu odstrafite pomocou
jemného, Cistého Stetca. StlaGenym vzduchom znova svedomito vysuste
vytlaené objekty.

Dodatoc¢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

osvietenie

Napriklad: 2 x 2000 Po 2 000 zableskoch dodrzte fazu
pristroj s xendnovym zéableskov chladnutia min. 2 mintty

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 zaruéi konstantny vysledok a zniZi mnoZzstvo stdp po spracovani.

Na zabrusenie opornych nadstavcov pouzite napriklad gumovt lesticku alebo
jemne ozubenu karbidovu frézku.

T4 sa mbze pouzit aj na dodato¢né vypracovanie $pecidlnych Struktdr.

Na realiziciu tvarového zabrisenia, napr. medzi opornym nadstavcom a
vytlaéenym objektom, sa odportca opracovat povrch v prislusnej oblasti hrubsimi
alebo jemnej$imi gumovymi lestickami. Zodpovedajtici vysledok mozno dosiahnut
aj brasnym papierom s pripadne odli$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 comfort 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, bezpeénostné opatrenia:

— V-Print splint comfort aplikujte intraordlne iba v Uplne polymerizovanom
stave. Dodrzujte proces dodato¢ného opracovania.

— Je potrebné sa vyvarovat kontaktu nevytvrdeného pripravku V-Print splint

comfort s kozou/sliznicou a oéami, pretoze méze vyvolat podrazdenie.

Odportuc¢ame nosit ochranny odev. Okrem toho dbajte na to, aby ste

nevdychovali Ziadne pary a/ani prach. Odpori¢ame nosit vhodnu ochranu uUst

a/alebo pouzivat odsévacie zariadenia.

Na prijemnejsie intraoralne nasadenie dlahy alebo na kontrolu, ¢i dlaha pasuje

na model, sa odporuca dlahu zohriat v teplej vode (40 °C - 60 °C).

— Nase pokyny a/alebo rady vas nezbavuju povinnosti overit si vhodnost nasich
pripravkov na zamyslané tGcely pouZitia.

Skladovanie:
Skladuijte pri teplote 15 °C - 28 °C. Po pouziti flasu ihned opat uzatvorte. Material
vytvrdne pri ozarovani svetlom. Po uplynuti datumu exspiracie pripravok dalej
nepouzivajte.

Likvidacia:
Vyrobok zlikvidujte podla miestnych Uradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, docasné alebo trvalé vazne zhorsenie zdravotného
stavu pacienta, pouzivatela alebo inych oséb a vazne ohrozenie verejného
zdravia, ktoré sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnit v spojitosti s pripravkom
V-Print splint comfort, je potrebné nahlasit spolo¢nosti VOCO GmbH a
prislusnému dradu.

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné

Produkto aprasymas:

V-Print splint comfort yra Sviesoje kietéjantis plastikas, skirtas Silumoje lanks¢iy
kapy (jskaitant terapines), taip pat Silumoje lanks&iy pagalbiniy ir funkciniy daliy,
naudojamy CAD/CAM technologijos odontologinei diagnostikai, generacinei
gamybai.

Indikacijos:

— Terapinés kapos

— Pagalbinés ir funkcinés diagnostikai skirtos dalys
- Balinimo kapos (,Home Bleaching®)

— Gomurio plokstelés

Kontraindikacijos:

V-Print splint comfort sudétyje yra (met)akrilato ir fosfinoksido. Esant
padidéjusiam jautrumui (alergijai) Sioms V-Print splint comfort sudétinéms
dalims, produkto naudoti negalima.

— Gomurio plokstelés su gomurio prailginimu (atSaka)

Tiksliné pacienty grupé:
V-Print splint comfort gali blti naudojamas visiems pacientams be apribojimu,
neatsizvelgiant j ju amziy ar Iytj.

Veiksmingumo charakteristikos:
Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir atitinkamy
priemonés standarty reikalavimus.

Naudotojas:
V-Print splint comfort 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 konkre¢iam pacientui skirta projekta kaip
STL duomeny rinkinj.

CAM programiné
jranga

Spausdinimo uzduoties parengimo programiné jranga.

Sudedamoiji dalis Sioje dalyje néra keiiama. Yra tik

sukuriamos struktiros, 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.

Paruo$imo 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 bati 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 comfort objektas
neatitiks specifikacijy.

Naudojimas:

Preparavimas:

Kad CAD konstrukcija atitikty nurodymus, bitina atsizvelgti j Sias konstrukcijos

salygas:

- Minimalus sienelés storis yra 1 mm / rekomenduojamas minimalus sienelés
storis okliuzinei konstrukcijai, esant pakoreguotoms kapoms, yra 2-3 mm

— Rekomenduojamas tarpas: 70 pm

— Vidiniai krastai uzapvalinti iSorinéje puséje.

Paruoskite spausdinimo darbg naudodami CAM programing jranga.

Aplikacija:

Pastaba: kiekvienai spausdinimo medziagai naudokite atskiras medziagos vonias

ir valymo indus, kad iSvengtuméte kryZzminés tarSos.

MedzZiagos vonia reikia pripildyti iSkart prie$ spausdinimo pradZzig. Svarbu, kad

pripildytoje medziagoje buty 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

nulagéty. Galiausiai atspausdintus objektus atsargiai atskirkite nuo konstravimo

platformos.

Tada atspausdintus objektus reikia nuvalyti, iSdziovinti ir apSvitinti, siekiant

uztikrinti reikalingas produkty savybes. Kaip vykdyti nurodytus Zingsnius, i§samiai

parodyta skyriuje ,,Vélesnis apdorojimas“.

Rekomendacija: uzbaige darba, medziagos likutj i$ medziagos vonios perkelkite

i originaly inda (pvz., naudokite nertidijanciojo plieno sieta). Tai bitina siekiant

patikrinti medziagos vonia ir uztikrinti, kad spausdinimo medziaga laikoma

tinkamai.

Vélesnis apdorojimas:

Kaip valymo tirpalg valymo jrenginyje naudokite izopropanolj (= 98 % grynumo).
Kaip valymo prietaisa 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
kiaurymés (jei yra) bity nukreiptos j apacia. Naudokite pinceta arba atitinkama
ileidimo krep$elj, kad panardintuméte sudedamasias dalis j valymo tirpalus.
Atspausdinty objekty valant jokiu bidu negalima liesti.
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Ultragarsiné vonia Mai$ymo vonia
ISankstinis Atspausdintus objektus atsargiai nuvalykite kelis kartus
valymas panardindami | menzdra su izopropanoliu.
(neprivaloma)
Siurkstus 5 minugiy 5 minugiy
valymas* - Daugkartinio naudojimo — Daugkartinio naudojimo
Galutinis 3 minuciy 3 minuciy
valymas - Naujai 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 saly¢io
tasky. Sumazéjus valymo gebai, vonia reikia pakeisti.

Galliausiai atspausdinti objektai turi bati dZiovinami suslégtuoju oru. Jei po
paskutinio valymo ant atspausdinto objekto vis dar yra dervos likuciy arba
jy atsiranda i$ jpjovy dzZiovinimo metu, atspausdintg objekta galima dar karta
trumpai jmerkti j galutinio valymo vonia. Tada vél pakartokite dziovinima.

Apsvitinimo paruosimas:

Kliudancias atramines struktdras prie$ apsvitinima atsargiai ir nenaudodami
jégos atskirkite besisukanciu instrumentu, kiek jmanoma arciau prie atspausdinto
objekto.

Naudokite siurbimo prietaisa. Likusias plastiko dulkes atsargiai paSalinkite
suslégtuoju oru. Atspausdinta objekta galiausiai kelias sekundes praskalaukite
$vieziu propanoliu ir, jei reikia, naudokite smulky $vary Sepetélj. Atspausdintus
objektus dar karta kruopsciai iSdZiovinkite suslégtuoju oru.

Vélesnis apsvitinimas:

Veélesnj apsvitinima i§ pradziy atlikite praéjus 15 minuciy po paskutinio saly¢io
su izopropanoliu. Apsauginio stiklo atmosfera néra butina, bet rekomenduojama,
kad palengvéty vélesnis apdorojimas. Bitina atkreipti démesj, kad atspausdinti
objektai vienas ant kito neuZeity ir nesiliesty, nes tokiu atveju vélesnei
polimerizacijai jtaka darys $eséliy formavimasis.

Vélesnj ap$vitinima galima atlikti Siais prietaisais:

Vélesnio ap$vitinimo Programa

prietaisas

PavyzdZiui: 2 x 2000 Po 2 000 blyks¢iy bent 2 min-
Ksenono blykstés blyks¢iy utes atvésinkite atidare dangtj.
prietaisas Tada dar kartg ap$vitinkite 2 000
Otoflash G171 blyksciy.

(pasirinktinai su N2)

Taip pat Zr. pateikta iStekliy sarasa.

Galutinis apdorojimas:

Apskritai dirbkite nedideliu spaudimo slégiu ir sumazintu sukimosi greiiu. Tai
uztikrina tolygy rezultata ir taip pat sumazina apdorojimo Zzymes.

Atraminiams ruosiniams $lifuoti naudokite guminj polioruoklj arba, pvz., kietmetalio
freza smulkiais dantukais. Frezas taip pat gali blti naudojamas specialiy struktury
uzbaigimui.

Ja taip pat galima naudoti toliau specialioms struktiroms apdoroti.

Kad galétuméte atlikti galutinés formos $lifavimg, pvz., tarp atraminio ruoSinio
ir atspausdinto objekto, rekomenduojama apdoroti atitinkamos zonos pavirsiy
stambesniais ar smulkesniais guminiais poliruokliais. Atitinkama rezultatg taip pat
galima gauti $vitriniu popieriumi arba jvairiomis granulémis.

Norint paruosti itin blizgy pavirsiy, objekta i$ pradziy reikia nupoliruoti pemza.
Tada pemzos likudius reikia kruop$ciai nuplauti tekaniu 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 likucius galima pasalinti gary purkstuvu.
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 comfort pagamintus objektus galima dezinfekuoti aldehido arba

alkoholio dezinfekavimo tirpalu (pvz., etanoliu (= 70 %), ,,Durr“ gamybos MD 520,

,Cavex“ gamybos ,,Cavex Impre Safe“).

Vadovaukités gamintojo naudojimo informacija.

Pastab gumo pri

V-Print splint comfortintraoraliai naudokite tik uzbaigtos polimerizuotos blsenos.

Taikykite vélesnio apdorojimo procedura.

— Nesukietéjusio V-Print splint comfort salytis su oda / gleivine ir akimis gali
dirginti ir jo reikéty vengti.

— Rekomenduojama dévéti apsauginius drabuZius. Be to, reikia pasirapinti, kad

nebity galima jkvépti gary ir (arba) dulkiy. Rekomenduojama dévéti burnos

apsauga ir (arba) naudoti i$siurbimo jrenginius.

Kad buty maloniau naudoti burnoje arba patikrinti tinkamuma ant modelio,

rekomenduojama kapa susildyti Siltame vandenyje (40-60 °C).

— Masy informacija ir/arba patarimai neatleidzia jisy nuo pareigos patikrinti ar
musy tiekiami produktai yra tinkami naudoti jusy pasirinktiems tikslams.

Laikymas:
Laikyti 16 °C - 28 °C temperaturoje. Panaudota buteliuka reikia vél uzdaryti.
Medziaga sukietéja apSvitinta. 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 buklés pablogéjima ir didelj
pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba bity galéje jvykti naudojant
V-Print splint comfort, bitina pranesti VOCO GmbH ir atsakingai institucijai.

LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice

Produkta apraksts:

V-Print splint comfort ir gaisma cietéjosa plastmasa generativai termoelastigu
Sinu (tostarp terapeitisko $inu), ka ari termoelastigu paligdalu un funkcionalo daju
izgatavo$anai zobu diagnostikai ar CAD/CAM tehnologiju.

Indikacijas:

— Terapeitiskas Sinas

— Paligdalas un funkcionalas dalas saistiba ar diagnozi
- Balinasanas $inas (balinasana majas)

— Auksléju platites

Kontrindikacijas:

V-Print splint comfort satur (met)akrilatus un fosfina oksidu. Ja ir zinams par
paaugstinatu jufibu (alergiju) pret $im V-Print splint comfort sastavdalam, no
izmantosanas ir jaatsakas.

— Auksléju platite ar velaru paplasinajumu (Sporn)

Pacientu mérkgrupa:
V-Print splint comfort var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai dzimuma
ierobezojuma.

Veiktspéjas raksturlielumi:
Produkta veiktspéjas raksturlielumi atbilst paredzéta nolika un attiecigo
produkta standartu prasibam.

Lietotajs:
Ar V-Print splint comfort strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots
lietotajs.

Aparatiiras un programmatiras prasibas

CAD program-
matdra’
Zobu skeneris

Programmattira zobu diagnostika izmantojamu terapeitisko
$inu, ka ar $inu, paligdalu un funkcionalo dalu planos$anai
un formas veido$anai.

Programmattirai kopa ar zobu skeneri jaatbilst spéka
esosajiem vietéjiem medicinisko iefi¢u noteikumiem un
janodrosina pacientam raksturiga dizaina izvade STL datu
kopas veida.

CAM program-
matiira

Programmatira drukas uzdevuma sagatavosanai.

Komponents $eit netiek mainits. Tiek izveidotas tikai

struktiras, kas nodro$ina 3D drukasanu.

Pieméram:

- Autodesk Netfabb 2020. gada versija vai jaunaka
SolFlex 3D drukasanai.

'Ar programmatiiru ka medicinisku ierici (Software as Medical Device, SaMD)
saprotama atseviSka (patstaviga) programmatira, kas ir mediciniska ierice (MI),
bet ne tas dala.

Piemé&ram:

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

RaZo$anas iekartas

Pieméram:
Otoflash G171

Papildu apgaismosanas
ierices

Skat. art: pievienoto resursu sarakstu vai www.voco.dental/3dprintingpartners

Jaievéro atbilstoSo programmu, ieri¢u, materialu un/vai detalu raZotaju attiecigas
ekspluatacijas un/vai lietoSanas pamacibas, kas nepiecieSamas raZoSanas
procesam.

lepriek§ noskaidrojiet, vai programmas, ierices un/vai objekti, ko planojat
izmantot, ir paredzéti un apstiprinati attiecigajiem pielietojumiem.

UZMANIBU: Neatlautu procesa ieriu, parametru vai programmatiiras izmainu
rezultata V-Print splint comfort gala produkts var neatbilst specifikacijam.

LietoSana:

Sagatavosana:

Indikacijam atbilstosai CAD konstrukcijai ir janem véra $adi konstrukcijas

nosacijumi:

— Minimalais sieninas biezums 1 mm / ieteicamais minimalais sieninas biezums
okluzalai uzbivei regulétam §inam: 2-3 mm

- leteicama atstarpe: 70 um

— Noapalojiet iek$&jas malas arpuseé.
Sagatavojiet drukas darbu, izmantojot CAM programmatiira.

Apstrade:

Norade: Katram drukas materialam izmantojiet atsevi§kas materialu vanninas un
fifSanas vanninas, lai izslégtu krusteniskas kontaminacijas.

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 jlsu ieprieks atlasitos parametrus.

Kad drukasanas process ir pabeigts, ieteicams aptuveni 10 minGsu laiks
nopilé$anai. Visbeidzot uzmanigi nonemiet izdrukatos objektus no platformas.
Talak drukas objekti ir janotira, janozave un papildus jaeksponé, lai nodrosinatu
nepiecieSamas produkta Tpasibas. Detalizétu iepriek§ minéto darbibu izklastu
atradisiet sadala “Papildu apstrade”.

leteikums: Péc darba pabeigSanas parlieciet atlikuSo materialu no materiala
vanninas originalaja trauka (ja nepiecieSams, izmantojiet nerisgjosa térauda
sietu). No vienas puses tas kalpo materiala vanninas parbaudei, ka ari nodrosina
optimalu drukas materiala uzglabasanu.

Papildu apstrade:

Tirisana

Tif$anai jaizmanto izopropanolu (fifiba = 98%) ka tifisanas $kidumu tiriSanas
iericé. Ka firn$anas 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 tifisanas vannina ta, lai iesp&jami eso$as atveres batu vérstas uz leju.
Izmantojiet pinceti vai atbilstoSus nolaizamus grozus, lai parvietotu komponentus
tinsanas $kidumos.

Japievérs uzmaniba tam, lai drukas objekti firiSanas laika nesaskartos.

Ultraskanas vannina Maisi$anas vannina

Priekstirisana lepriek$ uzmanigi nofiriet izprintétos objektus, vairakkart
(Péc izvéles) iegremdeéjot tos varglaze ar izopropanolu.
Rupja tirisana* 5 mindtes 5 minadtes

- izmantojama vairakkart — izmantojama vairakkart
Gala tirisana 3 mindtes 3 mindtes

- Svaiga fifi$anas vannina - Svaiga fifi$anas vannina

*Norade: Vanninas tifi$anas efektivitate, palielinoties izmanto$anai, samazinas.
Sveku paliekas uz virsmas var noradit uz parak mazu vanninas tirianas
efektivitati vai saskares vietam. Ja ir samazinata firisanas efektivitate, attieciga
vannina ir janomaina.

Péc tam drukas objekti riipigi janozaveé ar saspiestu gaisu. Ja péc gala tirisanas
uz drukas objekta joprojam ir sveku paliekas vai tie izplist no iegriezumiem
zavésanas laika, drukas objektu var uz Tsu bridi vélreiz iegremdét gala tirisanas
vannina. Péc tam jaatkarto zavesana.

[t papildu
Traucéjosas atbalsta struktlras pirms papildu eksponésanas iesp&jams uzmanigi
un nepielietojot spéku atdalit ar rotéjosu instrumentu péc iespéjas tiesi pie drukas
objekta. Izmantojiet nostik§anas iekartu. AtlikuSos plastmasas putek|us uzmanigi
nopdtiet ar saspiestu gaisu. Pé&c tam izprintétos objektus daZas sekundes
skalojiet ar svaigu izopropanolu un, ja nepiecieSams, nofiriet puteklu paliekas,
izmantojot smalku, tiru otinu. VEélreiz rlpigi nozavéjiet izprintétos objektus ar
saspiestu gaisu.

Papildu eksponésana:

Papildu eksponésanu veiciet tikai 15 minates péc pédéja kontakta ar izopropanolu.
Aizsarggazes atmosféra nav obligati nepiecieS§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- Programma
mosanas ierice
Pieméram: 2 x 2000 zibs$ni | Péc 2000 zibsniem ievérojiet

vismaz 2 mindsu atdzi$anas

fazi ar atvértu vaku. Pec tam
apgrieziet un vélreiz apgaismojiet
ar 2000 zibSniem.

Ksenona zibspuldze
Otoflash G171
(Péc izvéles ar N2)

Skat. art: pievienoto resursu sarakstu

Galapstrade:

Pamata stradajiet ar nelielu pielik§anas 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 arf vélakai padu struktiru izstradei.

Lai istenotu slégtas formas sfipéSanu, pieméram, starp atbalsta uzgali un
izprintéto objektu, virsmu attiecigaja zona ieteicams apstradat ar rupjakiem vai
smalkakiem gumijas pulétajiem. AtbilstoSu rezultatu var panakt ari ar slippapiru,
ja nepiecie$ams, ar dazadu graudainibu.

Lai iegtu Tpasi spidigu virsmu, objekts vispirms iepriek§ janopulé, izmantojot
pumeku.

P&c tam zem tekosa tdens ar sukas palidzibu rlpigi notiriet pumeka paliekas.
LaiiegltuTpasi spidigu pulgjumu, pasas beigas, nespiezot parak stipri, apstradajiet
objektu ar puléSanas ripu un puléSanas pastu ipasam spidumam.

Beigu tirnsana

Rupigi notiriet objektu. Rupjas konsistences atlikumus var nofirit ar tvaika tiritaju.
Deformacija, kas rodas $aja procesa, ir atgriezeniska. Noslédzo$o beigu tirisanu
var veikt, Tslaicigi ievietojot neapsildita Gdens ultraskanas vannina.

Ellainu vai taukainu netirumu nonemsanai tidens vieta var izmantot virsmaktivu
vielu $kidumu.

Dezinfekcija:

No V-Print splint comfort izgatavotus objektus var dezinficét ar dezinfekcijas
$kidumiem uz spirta vai aldehida bazes (pieméram, etanolu (= 70%), MD 520 no
Diirr, Cavex Impre Safe no Cavex).

levérojiet razotaju lieto$anas noradijumus.

Norades, piesardzibas pasakumi::

— Lietojiet V-Print splint comfort intraorali tikai pilniba polimerizéta stavoklr.
levérojiet papildu apstrades procesu.

— Nesacietéjusa V-Print splint comfort saskare ar adu/glotadu un acim var
izraistt kairinajumu, tapéc to nevajadzétu pielaut.

— leteicams valkat aizsargtérpu. Bez tam japievér§ uzmaniba tam, lai neieelpotu
tvaikus un/vai putek|us. leteicams valkat piemérotus mutes aizsarglidzek|us un/
vai izmantot nosiikSanas sistémas.

— Patikamakai intraoralai ievieto$anai vai, lai parbauditu piemérotibu modelim,
ieteicams $inu sasildit silta tdent (40 °C-60 °C).

— Mdsu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jis no pienakuma parbaudit
misu piegadato preparatu piemérofibu paredzétajam izmantojumam.

Uzglabasana:

Uzglabat no 15 °C lidz 28 °C temperatiira. P&c lieto$anas uzreiz atkal aizveriet
pudeli. Materials sacieté gaismas ietekmé. Nelietot péc deriguma termina
beigam.

Utilizacij
Produkts jautilizé saskana ar vietgjiem administrativajiem noteikumiem.

Pazinos$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 bat
radies saistiba ar V-Print splint comfort, jazino uznémumam VOCO GmbH un
atbildigajai iestadei.
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Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod

Opis proizvoda:

V-Print splint comfort je svjetlom stvrdnjavajucéa plastika za generativnu izradu
termofleksibilnih udlaga (ukljucujuci terapeutske udlage) kao i termofleksibilnih
pomoc¢nih dijelova i funkcionalnih dijelova za dentalno dijagnosticiranje CAD/
CAM tehnologijom.

Indikacije:

— Terapeutske udlage

— Pomocni i funkcionalni dijelovi za dijagnosticiranje
— Udlage za izbjeljivanje (izbjeljivanje kod kuce)

— Nepcane ploce

Kontraindikacije:

V-Print splint comfort sadrzava (met)akrilat i fosfin-oksid. Kod poznatih
preosjetljivosti (alergija) na ove sastojke proizvoda V-Print splint comfort on
se ne smije primjenjivati.

— Nepcana plo¢a s velarnom ekstenzijom (spur)

Ciljna skupina pacijenata:
V-Print splint comfort se moZe upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih
ogranicenja 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 comfort 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 odgovarajuéih
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 konacéni predmet od plastike V-Print splint comfort ne
odgovara specifikacijama.

Primjena:

Priprema:

Za CAD dizajn prikladan za indikacije moraju se uzeti u obzir sliedeci uvjeti dizajna:

— Minimalna debljina stijenke 1 mm / preporu¢ena minimalna debljina stijenke za
okluzalno oblikovanje kod prilagodenih udlaga: 2 - 3 mm

— Preporuceni procjep: 70 pm

— Zaoblite unutarnje rubove na vanjskoj strani.

S pomocéu CAM softver pripremite nalog za ispis.

Obrada:

Napomena: Za svaki materijal za ispis upotrijebite zasebne posude za materijal i
kupke za ¢i$cenje kako biste iskljucili krizne kontaminacije.

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.

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 omogucuije i optimalno
skladistenje materijala za ispis.

Naknadna obrada:

Ciscéenje

Za &iscenje upotrijebite izopropanol (Cistoce = 98 %) kao otopinu za iSéenje
u uredaju za CiSc¢enje. Kao uredaj za Cis¢enje mogu posluziti i nezagrijana
ultrazvuéna kupka i nezagrijana kupka za mijesanje.

Ispisane predmete potrebno je o€istiti u dva, opcijski u tri koraka. Postavite
neocCiscene ispisane predmete u kupku za ¢i¢enje tako da eventualno postojeci
otvori budu okrenuti prema dolje. Pincetom ili odgovaraju¢om uronjivom
kosaricom prenesite komponente u otopine za ¢i$¢enje.

Treba paziti na to da se ispisani predmeti tijekom ¢isc¢enja ne dodiruju.

Ultrazvuéna kupka Kupka za mije$anje

Predciscéenje Ispisane predmete prethodno pazljivo ogistite uzastopnim
(opcijski) uranjanjem u laboratorijsku ¢asu s izopropanolom.
Grubo ciséen- 5 minute 5 minute
jer — mozZe se upotrijebiti — moze se upotrijebiti
vise puta vise puta
Zavr$no 3 minute 3 minute
ciscenje - svjeza kupka za ¢isc¢enje - svjeza kupka za ¢iscenje

Kasutusjuhised

ET EL Meditsiiniseade

Toote kirjeldus:

V-Print splint comfort on valguskdvastuv plast termopainduvate siinide
(kaasa arvatud terapedtiliste siinide) ning termopainduvate abidetailide ja
funktsionaalsete osade generatiivseks valmistamiseks dentaalse diagnostika
jaoks CAD/CAM tehnikas.

*Napomena: Ucinkovitost Ciséenja kupke manja je $to se viSe upotrebljava.
Ostatci smole na povrsini mogu ukazivati na premalu ucinkovitost ¢iéenja kupke
ili na kontaktnim mjestima. Ako se ucinkovitost ¢iS¢enja smaniji, odgovarajuéu
kupku treba zamijeniti.

Zatim se otisnuti predmeti moraju pazljivo osusiti komprimiranim zrakom. Ako
nakon zavr$nog ¢isc¢enja jo$ uvijek ima ostataka smole na ispisanom predmetu
ili ako izadu iz udubljenja tijekom su$enja, otisnuti predmet moZete ponovno
nakratko uroniti u kupku za zavrsno ¢is¢enje. Nakon toga susenje treba ponoviti.

Priprema naknadne polimerizacije:

Prije naknadne polimerizacije rotirajuéim instrumentom pazljivo i bez primjene
sile odvojite ometajuée potporne strukture $to izravnije na ispisanom predmetu.
Upotrebljavajte uredaj za usisavanje. Komprimiranim zrakom paZzljivo uklonite
prasinu od plastike. Zatim nekoliko sekundi svjeZim izopropanolom ispirite
ispisane predmete, a po potrebi finim i Cistim kistom uklonite ostatke prasine.
Ispisane predmete jo$ jednom temeljito osusite komprimiranim zrakom.

Naknadna polimerizacija svjetlom:

Naknadnu polimerizaciju svjetlom izvr$ite tek 15 minuta nakon posliednjeg
kontakta s izopropanolom. Inertna atmosfera nije nuzna, ali se preporuéuje za
lak$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 sliede¢im uredajima:

Nai

— Terapeutilised siinid

- Diagnostikaga seotud abidetailid ja funktsionaalsed osad
- Valgendussiinid (kodune valgendus)

— Suulae plaadid

Vastuniidustused:

V-Print splint comfort sisaldab (met)akriilaate ja fosfiinoksiidi. Teadaoleva
ulitundlikkuse (allergia) korral nende V-Print splint comfort koostisainete suhtes
tuleb kasutamisest loobuda.

— Velaarse osa pikendusega suulae plaat (kannus)

Patsientide sihtriihm:
V-Print splint comfort sobib kasutamiseks kdigile patsientidele ilma piiranguta
seoses nende vanuse voi sooga.

Toimivusnditajad:
Toote toimivusnditajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise nduetele ja
asjaomastele tootestandarditele.

Kasutaja:
Toodet V-Print splint comfort kasutab stomatoloogia alal professionaalse
véljabppe saanud kasutaja.

Nouded rii ja tarkvarale

Uredaj za naknadnu Program

polimerizaciju svjetiom

Na primjer: 2 x 2000 Nakon 2000 bljeskova
Polimerizacijski uredaj s blieskova 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 odgovarajuéem podruéju grubljim ili finijim gumenim polirerima. Odgovarajuci
rezultat moZete postici i brusnim papirom, po potrebi razli¢ite granulacije.

Za postizanje visokog sjaja povrsine predmet najprije treba ispolirati plavcem.
Zatim temeljito uklonite ostatke plavca pod teku¢om vodom i pomocu 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 CiScéenje:
Temeljito o€istite proizvod. Grube ostatke mozete ukloniti parnim &istacem.
Pritom nastale deformacije mogu se ispraviti. ZavrSno Ci§¢enje mozete izvrSiti
kratkotrajnim skladistenjem predmeta u nezagrijanoj vodenoj ultrazvuénoj kupki.
Za uklanjanje necisto¢a na bazi ulja i masti moZete umjesto vode upotrijebiti
otopinu surfaktanta.

Dezinfekcija:

Predmeti izradeni od plastike V-Print splint comfort mogu se dezinficirati
otopinama za dezinfekciju na bazi alkohola ili aldehida (npr. etanol (= 70 %), MD
520 iz Durr, Cavex Impre Safe iz Cavex).

Postujte proizvodaceve upute za uporabu.

Upute, mjere opreza:

— V-Print splint comfort upotrebljavajte samo intraoralno u potpuno
polimeriziranom stanju. Obratite pozornost na postupke naknadne obrade.

— Kontakt nestvrdnute plastike V-Print splint comfort s kozom/sluznicom i
oc¢ima moze djelovati iritirajuce i treba ga izbjegavati.

- Preporucuje se noSenje zastitne odjece. Takoder morate paziti da ne udisete
pare i/ili prasinu. Preporucuje se noSenje odgovarajuce zastitne maske i/ili
koristenje uredaja za usisavanje.

— Za ugodnije intraoralno umetanje ili za provjeru odgovaranja na modelu
preporuéuje se zagrijati udlagu u toploj vodi (40 °C - 60 °C).

- Bez obzira na nase upute i/ili savjete, obavezni ste i dalje provjeriti prikladnost
isporucenih preparata za planirane svrhe primjene.

Cuvanje:

Cuvaijte na temperaturama od 15 °C - 28 °C. Nakon uporabe bocu odmah
ponovno zatvorite. Materijal se stvrdnjava kada se osvijetljava svjetlom. Ne
upotrebljavajte viSe nakon isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:
Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjesSéivanja:

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
comfort trebaju se prijaviti drustvu VOCO GmbH i nadleznom tijelu vlasti.

CAD tarkvara'
Hambaskanner

Tarkvara terapeutiliste siinide ning siinide, abidetailide

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
mdistetakse 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 késitsemis- ja/voi 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
comfort ei vasta spetsifikatsioonidele.

Kasutamine:

Ettevalmistus:

Naidustuste kohase CAD konstruktsiooni jaoks tuleb vétta arvesse jargmisi

konstruktsiooni tingimusi:

— Minimaalne seina paksus 1 mm/soovitatud seina paksus oklusaalse Ulesehituse
jaoks reguleeritud siinide puhul: 2-3 mm

- Soovitatav pilu: 70 um

- Umardage valiskiljel olevad seespoolsed servad.

Valmistage printimisté6 ette CAM tarkvara abil.

Tootlus:

Juhis: Selleks et valistada riistsaastumised, kasutage iga printimismaterjali jaoks
eraldi materjalivanne ja puhastusvanne.

Materjalivanni taitmine peaks toimuma vahetult enne printimise algust. Tuleb
jélgida, et materjaliga taitmine toimuks véimalikult mullivabalt ja téitetaset arvesse
vottes.

Alustage printimistellimust,
parameetreid.

Pérast printimisprotsessi I6petamist soovitatakse ca 10 minuti pikkust
tilkumisaega. Seejérel padstke 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 Jarelto6tlus.

vottes arvesse enda poolt eelnevalt valitud

Soovitus: Pédrast oma to I6petamist viige lilejaénud materjal materjalivannist tile
originaalmahutisse (vajaduse korral kasutage roostevabast terasest sdela). See
on Uhest kiiljest kasutusel materjalivanni tlekontrollimiseks ja véimaldab lisaks
ka prindimaterjali optimaalset ladustamist.

Jéreltootlus:

Puhastus

Puhastuseks tuleb puhastusseadmes puhastuslahusena kasutada isopropanooli
(puhtusega = 98%). Puhastusseadmena vdib 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 dle viia.
Tuleb jalgida, et prinditud objektid puhastuse kaigus liksteist ei puudutaks.
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WHCTPYKLMS MO NPUMEHEHNIO
EC MepuumHckoe uapenve

aTO cBeTOOTBEpPXAaemas nnactmacca Ans
reHepaTBHOrO M3roTOBMIEHUS TEPMOMNNACTUYHAbLIX Kan (B T.4. TepaneBTu4eckux
a TakXe BCMOMOraTefibHbIX W (PYHKUMOHANbHLIX AeTaneit Ans
CTOMaTONOMM4ECKOIA ANArHOCTMKM C Ucrnonb3oBaHmem TexHonoru CAD/CAM.

— BcromoraresibHble 1 hyHKLMOHanbHbIe AeTanu Ana ANarHoCTUKN

Ultrahelivann Segamisvann

Eelpuhastus Eelpuhastage prinditud objektid ettevaatlikult, kastes neid

(Valikuliselt) mitu korda isopropanooliga keeduklaasi. o mar

Esmane 5 minutit 5 minutit V-Print splint comfort —

puhastus™* - Mitmekordselt kasutatav - Mitmekordselt kasutatav wik)

Loplik 3 minutit 3 minutit

puhastus — Véarske puhastusvann — Varske puhastusvann Moka3aHus K NPUMEHEHWIO:

- TepanesTU4eckme 3yGHbIE LINHBI

*Juhis: Vanni puhastusjudius kahaneb suureneva kasutamise kéigus.
Pealispinnal olevad polimeerijadgid véivad viidata vanni liiga védhesele — XamblANA OTO

puhastusjdudlusele v&i kokkupuutekohtadele. Véhenenud puhastusjéudiuse
korral tuleb vastavat vanni uuendada.

Seejarel tuleb prinditud objektid ettevaatlikult surudhu abil kuivatada. Kui pérast
I16plikku puhastust peaks prinditud objekti peal veel polimeerijaéke olema
voi kui need peaksid kuivatamise kaigus aluspindadest vélja tulema, siis voib
prinditud objekti veelkord Ithidalt 16plikku puhastusvanni sukeldada. Seejarel
tuleb kuivatamist korrata.

Jar
Enne jarelvalgustamist eraldage tugistruktuurid ettevaatlikult ja iima jéudu
kasutamata, vottes abiks podrleva instrumendi, véimaluse korral otse prinditud
objektilt. Kasutage &ratombeseadmestikku. Eemaldage Ulejadnud plastitolm
ettevaatlikult suruhu abil. Seejarel loputage prinditud objekte méned sekundid
vérske isopropanooliga ja eemaldage tolmujéégid, vottes vajaduse korral abiks
peene puhta pintsli. Kuivatage prinditud objektid veelkord suruéhu abil.

Jarelvalgustus:

Jérelvalgustus tuleb |&bi viia alles 15 minutit parast viimast kokkupuudet
isopropanooliga. Kaitsegaasi atmosféér pole tingimata vajalik, ent seda
soovitatakse hdlbustatud jareltddtluse jaoks.

Tuleb jalgida seda, et prinditud objektid ei kattuks ega puudutaks Uksteist, kuna
muidu on jarelpoliimerisatsioon varjude tekkimise t6ttu méjutatud.
Jérelvalgustust saab I&bi 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)

Seejarel poorake ja valgustage
seda veelkord 2000 valguga.

Vaata ka: juurdelisatud ressursside loetelu

Loplik too6tlus:

tage pohimétteliselt vahese pindsurvegajavéhendatud p
See tagab tihtlase tulemuse ja vahendab t66tlusialgi.
Kasutage tugikinnituste lihvimiseks néiteks kummipoleerijat v6i peenehambulist
kévasulamfreesi.

Seda saab kasutada ka spetsiaalsete struktuuride hilisemaks viimistluseks.
Selleks et saavutada tihilduva kujuga lihvimist nt tugikinnituse ja prinditud objekti
vahel, soovi pealispinda piirkonnas téddelda 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 korgldikega polituuri saamiseks puhastusketta ja
korgléikelise poleerimispasta abil ilma lilemaérase surveta.

lemissagedusega.

Loplik puhastus:

Puhastage objekt pohjalikult. Suured jadgid saab eemaldada aurupihusti abil.
Seejuures esinev deformatsioon on péérduv. Loplik puhastus vaib toimuda hoides
objekti veidi aega kuumutamata ultraheli-veevannis. Olise véi rasvase mustuse
eemaldamiseks saab vee asemel kasutada pindaktiivset lahust.

Desinfitseerimine:

Materjalist V-Print splint comfort valmistatud objekte saab desinfitseerida
alkoholi- vGi aldehtitidipohiselt valmistatud desinfitseerimislahuste abil (nt etanool
(= 70%), MD 520 alates Diirr, Cavex Impre Safe alates Cavex).

Jérgige tootja kasutamisinfot.

Juhised, ettevaatusabinéud:

— Kasutage materjali V-Print splint comfort intraoraalselt ainult taielikult
pollimeriseeritud seisundis. Jargige jareltdotlusprotsessi.

— Kodvastumata materjali V-Print splint comfort kokkupuude nahaga/
limaskestadega ja silmadega v6ib méjuda rritavalt ning seda tuleks valtida.

— Soovitatakse kanda kaitseriietust. Lisaks sellele tuleb jélgida, et ei hingataks
sisse aurusid ja/voi tolmu. Soovitatakse kanda sobivat suukaitset ja/voi
kasutada &ratdmbeseadmestikke.

— Meeldivamaks intraoraalseks paigaldamiseks v&i sobivuse kontrollimiseks
mudeli peal on soovitatav siini soojas vees (40 °C-60 °C) soojendada.

— Meie juhised ja/voi ndustamine ei vabasta teid sellest, et kontrollida meie
tarnitud preparaatide sobivust kavatsetud kasutamisotstarvete jaoks.

Siilitus:

Ladustage temperatuuril 15 °C - 28 °C. Parast kasutamist sulgege pudel
koheselt uuesti. Materjal kdveneb valguskiirguse kdes. Parast kdlblikkusaja
Ioppemistérge enam kasutage.

Jaatmekaitlu:
Toote jaatmekaditlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

Tosistest juhtumitest, nagu naiteks patsiendi, kasutaja voi teiste isikute surmast,
nende tervisliku seisundi ajutisest v6i pusivast raskekuijulisest halvenemisest ning
raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on tekkinud véi oleksid voinud tekkida
toodet V-Print splint comfort kasutades, tuleb teatada ettevéttele VOCO GmbH
ja padevale ametiasutusele.

3y60B (Ao oTOH )
— HeGHble NNacTUHBI

MpoTuBonokasaHus:

V-Print splint comfort copepxut (MeT)akpunaTel u dochuHokecns.
CnepyeT oTkasaTbCsi OT npumeHeHust V-Print splint comfort npu Hanuyumn
rUNepYyBCTBATENBHOCTY (aNNeprum) K 3TUM KOMMOHEHTaM.

- Hé6Has nnacTuHa ¢ BensipHbIM paclunpeHnem (Lnopa)

LieneBas rpynna nay1eHToB:
V-Print splint comfort paspeLueH K NPUMEHEHUIO y BCeX NauneHToB 6€3 orpaHu4eHnit
10 Moy 1 BO3pacTy.

XapaKTepucTUKM maTepuana:

XapaKTepucTuk/ MaTepuana COOTBETCTBYIOT TPEGOBaHNSM, MPEAbABNSEMbIM K
V3[EeNUAM [AaHHOTO LIENEBOro Ha3HaueHusi, a Takxke TPeGOBaHNsAM CTaHaapToB,
PacrnpoOCTPaHSIIOLMXCS Ha laHHOE 13aenve.

Monb3osatensb:
V-Print splint comfort ponxeH wucnonbszosatbcs npodeccuoHanbHO
NOArOTOB/EHHBIM B 0GNACTV CTOMATONOMMIA CMELManiucToM.

T K W npor
MO CAD! MO Ans NPoeKTNPOBaHKs N CO3AaHNS
CTOMaTONorNieckunii | TepaneBTUHECKIX LWNH, a TaKkxke Kar,
cKaHep BCroMoraTesbHbIX 1 (yHKLMOHANbHBIX AeTanei ans

CTOMATONOrVHECKON ANArHOCTUKMA.

MO 1 ckaHep [OMXHbI COOTBETCTBOBATL
[DIeNCTBYIOLIM MECTHBIM TPEGOBaHNSM K
MEAVLMHCKIM 3LENNSM 1 UIMETb BO3MOXHOCTb
BblAaBaTb YepTexu B popmare STL.

CAM nporpamma MO ans noaroToBkM 3apaHus nevatu. Mpu aTom

TOSbKO CO3AAIOTCS CTPYKTYPbI Anst 3D-nevatu, a

camo n3fienue He N3MeHsIeTCs.

Mpumep:

- Autodesk Netfabb Bepcun 2020 nnu 6onee nosgHein
ansa 3D-nevatu SolFlex.

Mop, MO, ABASIOWMMCH MEANLIMHCKIM e as
SaMD), noppasymesaeTcsi aBToHomHoe [10  (standalone),
MEAVLIMHCKIM U3AENNEM, HO He SIBNSIIOLLEECS ero YacTbio.

| Device,
ABnsIoLLEecs

Cromaronoruyeckve Mpumep:

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

Mpu6ops! ans Mpumep:

DUHNLLIHOM Otoflash G171

coTononMmepuzaLmn

CM. TakKe Npunaraemsiil nepeyeHb NHPOPMaLMOHHbIX MaTepUanos M60 MHTEPHET-
cant www.voco.dental/3dprintingpartners

CobniofjaiiTe WHCTPYKLMM NO 3KCTyaTaumn w/nin npuMeHeHno, npunaraemble
K nporpammam, npu6opam, martepuanam W/unn KOMMOHEHTaM, C KOTOopbiMi Bbl
paboraerte.

Heobxoaumo 3apaHee y6epunTbCs, YTO MporpamMmel, Npréopsl W/unu Matepuans,
KoTopble Bbl MnaHMpyete WCMonb3oBaTh, MOAXOAAT W OAOGPeHbl  Ans
COOTBETCTBYIOLLErO NPUMEHEHNS.

BHUMAHME: CamoBonbHOE U3MeHeHne npuéopos, napametpos uan MO moxeT
NPWBECTY K TOMY, 4TO N3roToBNeHHoe u3 matepuana V-Print splint comfort uspgenve
He ByfeT COOTBETCTBOBATL CneLbmrKaLumum.

MpumeHeHue:

MoaroToBska:

410661 CAD-KOHCTPYKLMSi COOTBETCTBOBAsA NOKa3aHusM, cobniofaiite cneaytole

TpeboBaHus:

— MUHUMaJIbHES TOMLMHA CTEHKI 1 MM/ PEKOMEH0BaHHAs MUHUMAaTbHAS TOMLMHE
CTEHKM [1/151 OKK/IIO3MOHHOrO aGaTMeHTa Mpu PerynMpyemblx WinHax: 2-3 My

- PekomeHpoBaHHbIi 3a30p: 70 pm
— BHYTPEHHMe KPOMKW Ha BHELLHE CTOPOHE AOMKHbI GbiTb 3aKPYrfeHb! (CrNaXKeHb!)

MoaroToBbTe 3afaHue Ha NeyaTk ¢ nomollsio MO anst BepCTKM.

O6pa6oTtka:

Mpumeyanue: Vicnonbayiite Ans KaxAoro marepuana OTAENbHYIO paboudylo u
OULLAIOLLYIO BaHHBI, YTOGbI UCKNIOUUTL NEPEKPECTHbIE 3arpsisHeHNs.

HanonHsiiite pa6ouyto BaHHYy HENOCPEACTBEHHO Neper HavanoMm neyatu.
CobniopaiiTe ypoBeHb HamMoNHEHWs W nocTapaiiTecb n3bexkaTb 06pa3oBaHNs
My3bIPLKOB.

BanycTuTe NpoLiece neyaty ¢ BbIGpaHHbIMM Bamu napameTpamu.

Mocne okoH4YaHUA NeyaT peKoMeHaYeTCst BbbkaaTh 10 MUHYT, YTOGLI AaTb CTeub C
u3nenns ocTatkam matepuana. Mocne 3Toro 0CTOPOXHO OTAENUTE HaneyaTaHHble
nsgenus ot nnathopmbl.

[Nanee Ans [OCTKEHMS| HEOOXOAVMbIX CBOWCTB W3AENMS CNeAyeT O4MCTUT,
BbICYLUNTb 1 NOABEPTHYTb (PUHULLHON hoTononumepusaymi. NMogpo6Hoe onucaHue
BbilLIENepeUncneHHbIX Wwaros Bel HaiiaeTe B nyHkTe «Mocneayiowas o6pa6oTka».

PekomeHpaums: Mo okoH4aHuM paboT cobepuTte ocTaTku Matepuana na paoyei
BaHHbI B OPUTMHASIbHYIO eMKOCTb (MPU HEOGXOAMMOCTW WCTONb3YITE CUTO U3
Hep>xaBetoLLeit cTanm). STo HY>XXHO AN NPOBEPKN paGoyeil BaHHb! 1 ONTUMANBLHOMO
XpaHeHWsi MaTepuana.

Mocnepytowas o6pa6oTka:

Ouuctka

st 04MCTKN MCMONB3YIATE YNCTALLMIA anNnapar 1 U3onponaHon (KOHUEHTPaLus =
98%). B KkauecTBe 4MCTALLEro annapara MOXHO UCMONb30BaTh YNbTPa3ByKoBYIO
BaHHy 1N Lelikep (B o6oux cry4asx 6e3 Harpesa).

OuucTKa U3nenuii NPoU3BOANTCA B ABa 3Tana (onunoHansHo — B TpW).
Pacronoxure HEOUMLLEHHOE M3[eNNe B YNCTSLLEH BaHHE TakuM 06Pa3oM, YTOGb!
OTBEPCTUSI CMOTPENN BHW3 (MPU nX . Ons nep B
ouMLAOLLNI PACTBOP UCTONB3YATE MUHLIET UAN NOTPYXKHbIE KOP3UHBI.

O6patnTe BHUMAHWE, YTOGLI W3AENNS MPWU OYNCTKE HE ConpuKacanuch ApYr ¢
[ipyrom.

YneTpassykoBas BaHHa LWeiikep
MpepsapuTensHas | OCTOPOXHO MPEABAPUTENLHO OHUCTUTE HaneyaTaHHble
oumncTka 13[en1si, MHOTOKPATHO MorpyXas Ux B eMKOCTb C
(onuuoHansHo) N30MPOnaHoNoM.
Mpy6as ounctka® 5 MUHYTBI 5 MUHYTBI
— pacTBop MOXHO — PacTBOP MOXHO
1cnonb3osarb 1cnons3oBaTh
MHOrOKpaTHO MHOroKpaTHO
DUHULIHAS 3 MUHYTbI 3 MUHYTBI
oumncTka — B CBEXeM pacTsope Ans — B CBEXEM pacTeope
04MCTKN NS O4MCTKI

*MpumeyaHue: Mpu MHOTOKPaTHOM UCMONL30BaHUM 3hHEKTUBHOCTL pacTsopa
cHkaeTcs. OCTaTkM CMOflbl Ha MOBEPXHOCTU MOTYT SBMSTLCS MPU3HAKOM
HEAIOCTaTOuHON  3(h(PEKTMBHOCTM pacTBopa /NMGO  yKasbiBaTb Ha  TOHKM
COMPUKOCHOBEHMS U3AENWIA. MPN CHIDKEHUM 3hEKTUBHOCTY CreAyeT 3aMeHUTL
PacTBOp Ha HOBbIN.

Mo 3aBepleHMM OHYUCTKI U3AENNS CNEAYeT OCTOPOXHO BbICYLIMTL CXKAaTbiM
Bo3flyxoM. Ecnn nocne huHWULIHOW OYNCTKM Ha MOBEPXHOCTU OcTanack CMona,
NGO OHa BLICTYNAET U3 NOAHYTPEHWI MOCNE CYLUKN, MOXHO elle pa3 HeHafonro
Norpy3nTL U3fEN e B PacTBOP Ans UHNLLHON o4McTKu. Mocne aToro ero cneayet
etlie pas BbICYLINTb.

MopgroToBka k i ot

Mepep, bvHMLWIHOA hoToMoNMMEpPU3aLMen OCTOPOXHO N 6e3 MPYMEHEHUs CUbl
ypanute CynnopThl, UCMOMb3ysi BPALAIOWNICS MHCTPYMEHT. BbinonHsiite pea
KaK MOXXHO GAIDKe K Hane4ataHHOMY W3AEenuIo. VICnonb3yiiTe CTOMAaTONOrYECKNi
nbinecoc. OCTOPOXHO yAanuTe OCTaBLLYIOCS NOce 06paboTKN NNacTMaceh! Mbib
NPy NOMOLLM CXaToro Bo3flyxa. Mocne 3Toro NPOMONiTe HaneyaTaHHble U3aenus
CBEXWM W30MPONaHOSIOM B TeYEHUe HECKONbKNX CekyH. Mpu Heo6XxoammocTu
MCMONL3YATE YUCTYIO TOHKYIO KUCTb ANIA yaaneHus octatkos nbiu. Ewe pa3s
TIATENBHO BbICYLUNTE HaNeYaTaHHbIe N3AENNS CXAaTbM BO3[YXOM.

dor
®uHuWHas POTOMONMMEPU3ALNS BBINONHSIETCS He paHee, YeM 4Yeped 15 MUHYT
nocne MocneaHero KoHTakTa ¢ M30nponaHonoM. 3almTHas rasosasi cpefa He
o6s3arenbHa, HO ee CMoNb30BaHNe 06NerinT UHNLLIHYI0 06PaGoTKY.
Viapenusi He AOMXKHbI HaknafblBaTbCsl APYr Ha [pyra W conpukacatscs, B
NPOTUBHOM Cfly4ae TeHN MOBANSIIOT Ha Ka4eCTBO (HOTOMOMMMEPU3ALMN.
Anst buHULLHO (hoTONONMMEPN3ALIMN MOXXHO NCMONb30BaTh CNeayoLLye NPUGoPbI:

Mpn6op huHULLIHO Mporpamma

oTononumepusaLun

Mpumep: 2 x 2000 Mocne 2000 BCnbILEK U3AENUI0
MnynbCHbIin BCrbILLEK TpebyeTca OXNaxXaeHne Kak

KCEHOHOBbIiA Npu6op
Otoflash G171
(onuuoHanbHo ¢ N2)

MUHUMYM 2 MUHYTbI NPW OTKPbITOA
KpbiLuKe. Mocne 3Toro nosepHuTe
napenvie n caenaiite ewwe 2000
BCTbILLEK.

CM. Takxe npunaraembiii nepeyeHb MHOPMaLMOHHbIX MaTepuanos

®uHUWHasA o6paboTka:

Bcerpa pa6otaiite 6€3 HaxuMa W Ha MOHWXKEHHbIX o6opoTax. STO rapaHTupyeT
CTabunbHbI pe3ynbTaT U yMEHbLUMT cnefbl 06paboTku. [N1s cownmdoBKM oCTaTKoB
CyNMopTOB UCMONb3YIiTe, HaNpUMEP, PEe3VHOBbIE MONNPOBANbHBIE Hacapkn Wan
TBEPAOCMIaBHbINA MOMMP C MENKUMU MPaHSMU. DUHULLIHBIE MOMMPLI MOXHO TaKkxXe
ncnonb3oBaTh ANs AONONAHUTENBHON OTAENKY CneLuanbHbIX KOHCTPYKLNA.

Take WX MOXHO MPUMEHATL ANs MoCneaytolieil 06paGoTKN  cneumanbHbIX
CTPYKTYp. YTOGbl Mpyu WUGOBaHMA OGECNEYNTL FEOMETPUHECKOE 3amblkaHine
(HanpuMep, Mexy CYnMopTOM W U3[en1eM, CO3[aBaeMbiM C MCMONL30BaHUEM
reyaTm), PEKOMEH[yeTCst 06paboTaTh COOTBETCTBYIOLLME MOBEPXHOCTU PE3NHOBbIM
MONIMPOM C KPYMHbIM GO MESKUM 3€PHOM. HyXXHOro pesynbTaTa Takxke MOXHO
AOGUTLCS C MOMOLLBIO HaXKJayHol Gymarn (Mpu Heo6GXOAUMOCTU UCMONb3yiTe
PasHyio 3epHICTOCTL).

Ans  dopmupoBanns  6necTsliein
OTMOMMPOBATL M3LEN1e NEM3OiA.
TMocne 3TOro TWaTenbHO yAanuTe OCTaTKM NeM3bl Of MPOTO4HON BOAON, UCONb3yst
LieTKy.

[Manee 6e3 cunbHOro HajaeNMBaHNs 06paboTaiiTe U3fenve NONMPOBaNbHLIM KPYrom
C NPYMEHEHNEM MONIMPOBOYHON NacTbl ANl [OCTUXKEHNS 3ePKaNbHOro 6recka.

MOBEPXHOCTW  crieAyeT npeaBapuTenbHO

DUHULLIHAZA ouYMCTKa:

TwartensHo ouncTuTe Uspenve. KpynHele ocTatku matepuana MOXHO yaanuTe
C MOMOLLBIO MapOCTPYAHOro annapara. BosHukarowlasi npu aTom fedopmatst
obpatuMa. [ (PUHALIHON OHYMCTKW MONIOXMUTE W3AENne Ha KOpOTKOe BPeMms B
BOASHYIO YIbTPa3BYKOBYIO BaHHY 6e3 nogorpesa.

ﬂﬂﬂ YyAaneHus MacnsiHbIX Wan XXUPOBbIX NATEH MOXXHO BMECTO BOAbI MCMONBb30BaTb
TeH3UaHbI PacTsop.

AesnHdekyus:

nsa feavHbeKumn n3roToBneHHbIX U3 matepuana V-Print splint comfort usgenuin
MOXHO WCMONB30BaTe PAcTBOPbI HAa OCHOBE CTMPTA UMM asnbaervaa (Hanpumep,
3TUNOBbLIN cnnpT (= 70%), MD 520 dupms! Diirr, Cavex Impre Safe dupmbl Cavex).
Cobniofalite ykasaHus U3roToBuTeNs.

y mepbl

WNHTpaopansHoe ucnonbaosaHne V-Print splint comfort gonyckaetcs Tonbko

nocne nonHoi nonumepusauun. Cobniofaiite ykasaHus no nocnepytoLiein

obpaboTke.

— Cnepyet naberatb KOHTaKTa HeoTBepXaeHHoro matepuna V-Print splint comfort
C KOXeii, CIM3MCTLIMM OGONOHKaMM 1 Fasamil, Tak Kak OH MOXET Bbl3BaTb
pasgpaxeHue.

— PekomeHayeTcs HOCUTb 3alMTHYIO opexay. Vi36eraiiTe BAbIXaHWsS NapoBs v Mbiu.
PeKkoMeHflyeTCsi HOCUTb MOAXOASLLYIO 3ALUNTHYIO MAacKy W/Wnu UCNonbL30BaTh
BbITSXKKY.

— [na 6onee KOMMOPTHOrO MHTPAOPaNbHOrO MPUMEHEHUS WA NPOBEPKU
npuneraHns Ha MOAENM PEKOMEH[yeTCs HarpeTb WMHY B Tennoi sofe
(40 °C - 60 °C).

— Haww ykasaHust u/unn pekomeHpauum He ocBoGoxaaloT Bac oT nposepku
NoCTaBNAEMbIX Hami NPenapaToB Ha UX MPUrofHOCTb K MCMOMb30BaHWMIO B
COOTBETCTBYIOLMX LieNsX.

XpaHeHue:

XpaHuTb npu Temnepatype ot 15 °C po 28 °C. 3akpbiBaiiTe eMKOCTb cpasy
nocne ucnonb3osaHus. MaTtepuan 3aTsepfeBaeT nop BosfeiicTenem ceeta. He
1CcnonbL30BaTh NOCe UCTe4eHUsi CpoKa rogHoOCTU.

YTunusauyus:
Matepuan HeO6XOAMMO YTUIN3MPOBATb B COOTBETCTBUM C MECTHbIMUA
ouLManbHLIMI NPeANCaHNAMU.

06s13aTenbHOE U3BELLEHNE:

060 BCeX Cepbe3HbIX NOGOHHbIX MPOUCLLIECTBUSX, TaKX Kak CMepTb, Cepbe3Hoe
YXYALIEHNE COCTOSHWS 3[OPOBbS NaUMeHTa Moib30BaTeNs WM ApYrux Ly B
TeyeHne ANUTENbHOTO UM KOPOTKOrO Nepuofa BPEMEHU, a TakKe O CepbesHON
Yrpo3e O6LLECTBEHHOMY 3[10POBb0, KOTOPbIE MPOUIOLLN U MO Gbl IPOU3OITY
B CBsi3n ¢ npumereHnem V-Print splint comfort, cneayet coobuaTs B komnaHunio
VOCO GmbH 1 B KOMNETEHTHbIE OpraHbl.
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