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M-PRINT Surgical guide HT merz

UV-hartender Kunststoff auf Acrylatbasis N DENTA L,

fur die additive Fertigung

Gebrauchsanweisung, bitte aufmerksam lesen!

Zweckbestimmung

Flissiges Acrylatgemisch (Liquid) zur additiven Herstellung von
dampfsterilisierbaren Bohrschablonen im Dentalbereich (Endprodukt)
unter Verwendung der wannenbasierten Photopolymerisation bei
bevorzugt 385 nm.

Klassifizierung gem. MDR (EU) 2017/745

Flussiges Acrylatgemisch (Liquid): Medizinprodukt als Zwischenprodukt
der Klasse |.

Herzustellendes Endprodukt: Medizinprodukt der Klasse | fiir den voriber-
gehenden Kontakt mit intakter und / oder verletzter Schleimhaut.

Patientenzielgruppen
Jugendliche und erwachsene Personen

Vorgesehene Anwender
Dentales Fachpersonal

Indikation des herzustellenden Endproduktes
Teilweiser oder vollstandiger Zahnverlust

Kontraindikation des herzustellenden Endproduktes
Uberempfindlichkeit gegen einen der Bestandteile

Zusammensetzung des Liquids
Diurethandimethacrylat, Isomerenmix (UDMA)
Ethylenglykoldimethacrylat (EGDMA)
1,4-Butandioldimethacrylat
Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinoxid (TPO)
2-[[(Butylamino)carbonyl]Joxy]ethylacrylat
Propoxyliertes Glyceroltriacrylat
4-Methoxyphenol

Farbstoffe



Symbole

/@ Farbe
QH/_\ Wellenlénge

Physikalische Eigenschaften

Eigenschaft | Wert | Priifnorm

Acrylatgemisch

Viskositat | 650 + 100 mPa-s | 1SO 3219 (23 °C, 5-100s)
Endprodukt
Biegefestigkeit 130 + 5 MPa 1ISO 10477
Biegemodul 3150 + 130 MPa ISO 10477
*angelehnt
Konstruktion CAD

Materialstarke so dimensionieren, dass die Wandstérke nach der Fertigstellung
aus Festigkeitsgriinden mindestens 1 mm und aus Griinden der vollstandigen
Nachhértung maximal 7 mm betragt.



Verarbeitung CAM

Korrekte Drucker- / Materialkombination verwenden. Freigegebene Parameter-
sétze befinden sich zum Download auf www.merz-dental.de

Das Material ist fiir Schichtdicken / Slices von 25 pm, 50 pm und 100 ym
ausgelegt.

Zur Vermeidung von Dimensionsfehlern in der Z-Achse wird empfohlen die
Konstruktion mittels Supportstrukturen auf eine Grundplatte mit Lochmuster,
wie z. B. einem hexagonalen Gitter, zu setzen.

Eine parallel zur Bauplattform ausgerichtete Konstruktion weist durch die
niedrigere Schichtanzahl zwar eine geringere Druckzeit als eine vertikal
ausgerichtete auf, jedoch benétigt diese auch deutlich mehr Supportstrukturen,
welche im Post-Processing manuell entfernt und versaubert werden miissen.
Es empfiehlt sich eine Angulierung der Konstruktionen von 30° bis 90°.

Die Verwendung von Sollbruchstellen / Verjlingungen der Supports zum
Bauteil hin wird empfohlen, da so das Risiko von Ausbriichen aus der Ober-
flache beim Entfernen der Supports verringert wird.

Bei der Positionierung der Supports darauf achten, dass Uberhénge abgestiitzt
und Passflachen mdglichst nicht angestiftet werden, um die Nacharbeit zu
minimieren.

Additive Fertigung auf einem M-PRINT Drucker

Dem Material entsprechenden Parametersatz verwenden.

Zum Druck die identische Schichtdicke wie in der CAM-Planung verwenden,
da es ansonsten zu Passungenauigkeiten und/oder Fehldrucken kommt.

Auf sauberes Arbeiten achten. Verunreinigungen, insbesondere am optischen
Fenster zum Projektor und an der Materialwanne (Vat), kénnen Fehler am
Druckobjekt oder Fehldrucke verursachen.

Beim Befiillen der Materialwanne darauf achten, dass das Material méglichst
kurz dem Umgebungslicht ausgesetzt ist und die Fiillhéhenmarkierungen
eingehalten werden.

Das weitere Vorgehen sowie die Bedienung des Druckers sind im dazuge-
hérigen Handbuch beschrieben.

Nach dem Druck sollte die Konstruktion noch fiir 10 Minuten héngend im
Drucker verbleiben, damit tiberschiissiges Druckmaterial von der Oberflache
abtropfen kann. Dies spart Material und verlangert die Standzeit der Reini-
gungsflissigkeit.

Post-Processing

Das Post-Processing sollte umgehend nach der Beendigung des Druckes durch-
gefiihrt werden, um Risiken im Hinblick auf Verunreinigungen und ungewollte Po-
lymerisation von noch auf der Oberfldche vorhandenem Material zu minimieren.



Prozessschritt Zeitaufwand
[min]
Abtropfen der noch im Drucker befindlichen Konstruktion nach

1 Abschluss des Druckprozesses. 10

2 Bauplattform entnehmen, Konstruktion entfernen und Supports 5
vorsichtig abtrennen.

K in einem Gefa mit
(2-Propanol; Isopropylalkohol; Isopropanol = 99% ) wie z. B. M-PRINT

3| Wash fiir 5 Minuten in einem Ultraschallbad relmgen 5
Hinweis: K nicht in der i
erhitzen und nicht langer in der Losung lassen.

Druckobjekt mit einer Pinzette aus der Reinigungsfliissigkeit
entnehmen, ggf. mit Druckluft abblasen, und trocknen lassen.

4 | Empfehlung: Trocknung der Konstruktion in einem Ofen bei 40 °C. 30
Hinweis: Reste der alkoholischen Reinigungsfliissigkeit auf der
Oberflache fiihren zu einer wei und mitunter
Oberflache nach dem Nachharten.

der im Lichtha 4t Otoflash G171 mit
2x 2700 Blitzen - d\e Konstruktion zwischen den beiden Zyklen wenden.

5 g der Sti 8
da dies die Sauersloﬂ'lnhibierung minimiert und so zu verbesserten
Oberfléchen- und Materialeigenschaften fiihrt.

Herstellerangaben des Gerates beachten.
Manuelle Nachbearbewtung z B Verséuberung der Supports und
Politur mit fiir die Kunst-

6 stoffbearbeitung. Design-
Hinweis: Um F igkeiten nach der P isation zu abhéngig
vermeiden, sollte wéhrend des Ausarbeitens und Polierens starke
Warmeentwicklung vermieden werden.

des Endp
+ Endprodukt griindlich unter flieRendem Wasser abspiilen
« Hierbei besonders auf Bohrungen sowie Sichtkontrollschéchte achten und
diese, insbesondere bei erkennbaren Anhaftungen, mit einer geeigneten Biirste
reinigen.



Desinfektion des Endprodukts
+ Das nachgehartete Endprodukt kann sowohl mit alkoholhaltigen, als
auch alkoholfreien Desinfektionsmitteln desinfiziert werden.

Sterilisation des Endprodukts mit feuchter Hitze / Dampf
(Validiertes Verfahren gem. ISO 14937 und ISO 17665-1)
Verschmutzungen griindlich unter flieBendem Wasser abspiilen, bei
Vorhandensein von Bohrungen, auf diese besonders achten.

Es ist eine fiir das Endprodukt und Sterilisationsverfahren geeignete
Verpackung zu wahlen.

Die Verpackung muss so groR sein, dass die Versiegelung nicht unter
Spannung steht.

Klarsichtsterilverpackungen mit Schweif3- oder Klebenaht:

» Siegelndhte miissen mind. 8 mm breit sein
» Zwischen Siegelnaht und Abschnitt min. 10 mm Abstand vorsehen

Parameter fiir die Dampfsterilisation:

Fraktioniertes Vorvakuum (Typ B)

Sterilisationstemperatur: 134 °C

Haltezeit: mind. 3 min (Vollzyklus)

Trocknungszeit: mind. 10 min

Auf jeder Sterilisationsverpackung, bevorzugt in jeder Packung sollte ein
Sterilisationsindikator sein.

Die Kennzeichnung der Sterilisationsverpackung sollte Folgendes
beinhalten:

» Inhalt
» Sterilisations- bzw. ,Verwendbar bis* - Datum
» Verantwortlicher (gem. Qualitatsmanagement)

Lagerung des Liquids

Trocken und bei Raumtemperatur (15 °C bis 25 °C) lagern.

Direkte Sonneneinstrahlung vermeiden.

Behéltnisse geschlossen halten und nach Gebrauch sorgféltig verschliefen.
Restmengen aus der Materialwanne nicht wieder in das Originalgebinde
zurlickgeben.

Eine langerfristige Lagerung des Liquids in der Materialwanne kann deren
Lebensdauer verkiirzen.

Fir kurzfristige Lagerungen, wie bei einem Materialwechsel, empfiehlt es sich,
die materialgefiilite Wanne in der Originalverpackung zu lagern, da diese gleich-
zeitig vor Schmutz und Lichteinfall schiitzt.



Entsorgung

+ Das vollstandig auspolymerisierte Endprodukt oder dessen Bestandteile werden
als Restmiill entsorgt.

« Entsorgung nicht auspolymerisierter Reste des Liquids gemaR den behérdlichen
Vorschriften. Reste nicht in die Kanalisation oder Gewasser gelangen lassen.

Hinweise

« Liquid nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden.

+ LOT-Nr. bei jedem Vorgang angeben, der eine Identifikation des Liquids
erfordert.

« Bei der Wahl des Parametersatzes auf Ubereinstimmung mit der Versions-
nummer des Liquids auf dem Chargenetikett achten.

« Auf Grund der Reaktivitat des Liquids wird empfohlen, hiermit benetzte Teile,
wie z. B. Pinzetten und Bauplattform unmittelbar nach der Verwendung zu
reinigen, da das polymerisierte Material schwer zu entfernen ist.

« Wenn sich die Reinigungsflissigkeit deutlich eintrlibt, ist die Reinigungskapa-
zitat erreicht und sie sollte gegen frische ausgetauscht werden. Sollten nach
dem Trocknungsprozess noch feucht scheinende, klebrige Bereiche auf den
Konstruktionen vorhanden sein, so ist dies ebenfalls ein Hinweis auf eine
gesattigte Reinigungsfliissigkeit und die Konstruktion sollte mit frischer
Reinigungsfiiissigkeit erneut gereinigt werden.

+ Bei einem Materialwechsel / einer Reinigung der Materialwanne weiche
Ticher und den Silikonwischer M-PRINT Wipe verwenden, um die Ober-
flache der Materialwanne nicht zu beschédigen.

« Bei der Verwendung anderer Drucker darauf achten, dass entsprechende
Druckerdatensatze im CAM verfiigbar und Materialparameter fiir die Drucker
vorhanden sind.

+ Alle im Zusammenhang mit dem Liquid oder dem Endprodukt auftretenden
schwerwiegenden Vorfélle bei Anwendern und/oder Patienten sind sowohl
Merz Dental, als auch dem BfArM (Deutschland) bzw. der jeweils zustandigen
Behdrde des Mitgliedsstaates, in dem der Anwender und/oder der Patient
niedergelassen ist, zu melden.

Warnhinweise

« Bei der Bearbeitung des Endprodukts kdnnen Staube entstehen, die zur
mechanischen Reizung der Augen und Atemwege fiihren kdnnen. Achten Sie
daher immer auf eine einwandfreie Funktion der Absaugung an lhrem Arbeits-
platz zur individuellen Nachbearbeitung sowie auf lhre persénliche Schutzaus-
riistung.

Direkten Hautkontakt mit dem Liquid vermeiden.

Beim Umgang mit dem Liquid sind Nitrilhandschuhe zu tragen.

Die Biokompatibilitét des herzustellenden Endproduktes ist nur bei korrekter
Nachhartung gegeben.



Gefahrenhinweise (Liquid)

H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

H335 Kann die Atemwege reizen.

H360F Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen.

H412 Schédlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

Sicherheitshinweise (Liquid)

P202 Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen und verstehen.

P261 Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.

P273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

P280 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
P362+P364 Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen
waschen.

P501 Inhalt/Behalter der Problemabfallentsorgung zufiihren.

Detaillierte Informationen zum Liquid entnehmen Sie bitte dem jeweiligen
Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage und zum Download auf www.merz-dental.de
erhaltlich.

Die Produkteigenschaften basieren auf Einhaltung und Beachtung dieser
Gebrauchsanweisung.

Der Anwender ist fiir den ordnungsgemaRen Einsatz des Liquids und den Einsatz
des Endprodukts selbst verantwortlich. Merz Dental {ibernimmt keine Haftung und /
oder Gewahrleistung bei der Verwendung von systemfremden und/ oder nicht ge-
priften Komponenten sowie fiir fehlerhafte Ergebnisse, da der Hersteller keinen
Einfluss auf die Verarbeitung hat. Eventuell dennoch auftretende Schadenersatz-
anspriiche beziehen sich ausschlieRlich auf den Warenwert unserer Produkte.

Verwendete Firmenbezeichnungen und Bezeichnungen von Fremdprodukten sind
Markenzeichen oder eingetragene Markenzeichen der jeweiligen Hersteller. Die
Nennung dieser Bezeichnungen ohne den Hinweis auf ein (eingetragenes und /
oder geschiitztes) Waren-, Markenzeichen o. &. ist nicht als Verletzung der Schutz-
rechte dieser Bezeichnungen und nicht als Schadigung der Firmen, die diese
Rechte besitzen, anzusehen.

Stand der Information 2025-11
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M-PRINT Surgical guide HT merz
UV-curable resin based on acrylate ENTAL

for additive manufacturing \/

@ Instructions for use, please read carefully!

Intended purpose

Liquid acrylate mixture (Liquid) for the additive manufacturing of steam-
sterilisable drilling templates in dentistry (final product) using tub-based
photopolymerisation, preferably at 385 nm.

Classification according to MDR (EU) 2017/745

Liquid acrylate mixture (Liquid): Medical device as an intermediate product of
class I.

Final product to be manufactured: Class | medical device for temporary con-
tact with intact and / or injured mucous membranes.

Patient target groups
Adolescents and adults

Intended users
Dental professionals

Indication of the final product
Total or partial tooth loss

Contraindication of the final product
Hypersensitivity to one of the components

Composition of the liquid

Diurethane dimethacrylate, Mix of isomers (UDMA)
Ethylene dimethacrylate

1,4-Butanediol dimethacrylate
Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide (TPO)
2-[[(butylamino)carbonylJoxy]ethyl acrylate
Propoxylated glycerol triacrylate

Mequinol

Colorants



Symbols

/@ Color

Physical data

Property | Value | Test method

Acrylate mixture

Viscosity | 650 + 100 mPa-s | 1SO 3219 (23 °C, 5-100 s™)

End product

Flexural strength 130 + 5 MPa 1SO 10477

Modulus of elasticity 3150 + 130 MPa | ISO 10477*

*based on

CAD design

Dimension the material thickness so that the wall thickness after completion is
at least 1 mm for reasons of strength and a maximum of 7 mm for reasons of
complete postcuring.



CAM processing

Use the correct printer / material combination. Released parameter sets are
available for download at www.merz-dental.de

The material is designed for layer thicknesses / slices of 25 pm, 50 pm and
100 pm.

To avoid dimensional errors in the z-axis, it is recommended to use support
structures to place the design on a base plate with a perforated pattern,

e.g. a hexagonal grid.

A design aligned parallel to the construction platform has a lower printing time
than a vertically aligned one, due to the lower number of layers, but this also
requires significantly more support structures, which must be manually
removed and cleaned in post-processing. It is recommended to angle the
designs between 30° and 90°.

The use of predetermined breaking points / tapering of the supports towards
the component is recommended, as this reduces the risk of damaging the
surface when removing the supports.

When positioning the supports, make sure that overhangs are supported and,
wherever possible, fitting surfaces are not pinned to minimise reworking.

Additive fabrication on a M-PRINT printer

Use the parameter set corresponding to the material.

For printing, use the same layer thickness as in CAM planning, otherwise
inaccuracies in fit and / or misprints may occur.

Ensure clean work. Contamination, especially at the optical window to the
projector and at the material tub (vat), can cause errors on the printed part
or misprints.

When filling the material tub, make sure that the material is exposed to
ambient light as briefly as possible and that the filling level markings are
observed.

The further procedure, as well as the operation of the printer, are described
in the associated manual.

After printing, the design should remain suspended in the printer for 10
minutes to allow excess print material to drip off the surface. This saves
material and prolongs the service life of the cleaning fluid.

Post-processing

Post-processing should be performed immediately after completion of printing
to minimise the risk of contamination and unwanted polymerisation of material
still present on the surface.



Process step

Time required
[min]

Allow the design still in the printer after the printing process has been
completed to drip off.

10

2 | Remove construction platform, remove design and carefully cut off
supports.

Clean the design in a closed container with propan-2-ol; isopropanol
cleaning fluid (= 99%), such as M-PRINT Wash, for 5 minutes in an
3| ultrasonic bath.

itin the solution for a long period.

Note: Do not heat the design in the cleaning solution and do not leave

blow it off with compressed air if necessary, and let it dry.
4| Recommendation: Dry the design in an oven at 40 °C / 104 °F

Note: Residues of the alcoholic cleaning fluid on the surface lead to a
softer and sometimes scratch-sensitive surface after post-curing.

Use a pair of tweezers to remove the printed part from the cleaning fluid,

30

Post-curing of the design in the Otoflash G171 light curing device
with 2 x 2700 flashes - turn the design between the two cycles.
5 ion: Use the nitrogen (p ive gas) function,
as this minimises oxygen inhibition and thus leads to improved
surface and material properties.

Observe the manufacturer's specifications for the device.

Manual post-processing, e.g. cleaning of the supports and polishing

Note: To prevent inaccurate fitting after polymerisation, avoid
excessive heat development during finishing and polishing.

6 with commercially available rotating instruments for plastic processing.

Design-
dependent

Manual cleaning of the final product
« Thoroughly rinse the final product under running water.

« Pay particular attention here to drill holes and inspection holes and clean with

a suitable brush, especially if there is visible adhesion.




Disinfection of the final product
+ The post-cured final product can be disinfected with both alcoholic and
non-alcoholic disinfectants.

Sterilisation of the final product with heat / steam
(Validated method in accordance with ISO 14937 and ISO 17665-1)
+ Rinse off soiling under running water; take special care given the presence
of drill holes.
Select a package that is suitable for the final product and sterilisation
procedure.
The package must be large enough that the seal is not under tension.
Transparent sterile packages with welded or bonded seams:
» Sealed seams must be at least 8 mm wide
» Allow a distance at least 10 mm between the sealing seam and
the insertion
Parameters for steam sterilisation:
Fractionated pre-vacuum (Type B)
Sterilisation temperature: 134°C
Hold time: at least 3 min (full cycle)
Drying time: at least 10 min
A sterilisation indicator should be on every sterilisation package or preferably
in every package.
The labelling of the sterilisation package should include the following:
» Content
» Sterilisation and “Use by” date
» Responsible person (acc. to Quality Management)

Storage of the liquid

« Store dry and at room temperature (15 °C to 25 °C / 59 °F to 77 °F).

Avoid direct sunlight

Keep containers closed and seal carefully after use.

Do not return residual amounts from the material tub to the original container.
Long-term storage of the liquid in the material tub can reduce its service life.
For short-term storage, such as when changing materials, it is advisable to
store the materialfilled tub in the original packaging, as this protects against
dirt and light at the same time.

Disposal

« The fully polymerized final product or its components are disposed of as
residual waste.

« Disposal of nonpolymerized product residues according to legal regulations.
Do not allow entry into the sewage system or waterways.



Notes

Do not use the liquid after the expiration date.

Record the LOT number with every process that requires identification of the
liquid.

When selecting the parameter set, make sure it matches the version number
of the liquid on the batch label.

Due to the reactivity of the liquid, it is recommended to clean wetted parts,
such as forceps and the construction platform, immediately after use, as the
polymerised material is difficult to remove.

If the cleaning fluid becomes noticeably cloudy, the cleaning capacity is spent
and it should be replaced with fresh fluid. If there are still damp, sticky patches
on the designs after the drying process, this is also an indication of a saturated
cleaning fluid and the design should be cleaned again with fresh cleaning fluid.
When changing material / cleaning the material tub, use soft cloths and the
silicone wiper M-PRINT Wipe to avoid damaging the surface of the material
tub.

If other printers are used, make sure that the appropriate printer data sets

are available in the CAM and that material parameters for the printers are
available.

Al serious incidents occurring with users and/or patients in connection with
the liquid or the final product must be reported to Merz Dental, as well as to
the German Federal Institute for Drugs and Medical Devices (BfArM), or the
respective competent authority of the member state in which the user and/or
patient is resident.

Warnings

Processing final products may generate dust which can lead to mechanical
irritation of the eyes and airways. Therefore, always ensure that the extraction
system at the workplace is working properly for individual post-processing and
that you are using personal protective equipment.

Avoid direct skin contact with the liquid.

Itis required to wear nitrile gloves when handling the liquid.

The biocompatibility of the final product can only be assured with correct
post-curing.

Hazard statements (Liquid)

H317 May cause an allergic skin reaction.

H335 May cause respiratory irritation.

H360F May damage fertility.

H412 Harmful to aquatic life with long lasting effects.



Precautionary statements (Liquid)

P202 Do not handle until all safety precautions have been read and understood.
P261 Avoid breathing dust/fume/gas/mist/vapours/spray.

P273 Avoid release to the environment.

P280 Wear protective gloves/protective clothing and eye protection/face
protection.

P362+P364 Take off contaminated clothing and wash it before reuse.

P501 Dispose of contents/container to hazardous or special waste collection
point.

For detailed information about the liquid please see the applicable Material Safety
Data Sheet, available upon request or as download from www.merz-dental.de.

The product properties are based on compliance with and observation of these
instructions for use.

The users themselves are responsible for the proper use of the liquid and the use
of the final product. Merz Dental assumes no liability and / or guarantee for the use
of components that are not part of the system and / or for components that have
not been tested and for incorrect results, as the manufacturer has no influence on
processing. Any claims for damages that may still arise relate exclusively to the
value of our products.

The company names and names of third-party products are trademarks or registe-
red trademarks of the respective manufacturer. The use of these names without
reference to a (registered and / or protected) trademark or band mark etc. is not to
be regarded as violation of the protective rights of these names and not as damage
towards those companies, which possess these rights.

Date of information 2025-11
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M-PRINT Surgical guide HT merz

UV-curable resin based on acrylate
for additive manufacturing \/
(usa) Instructions for use, please read carefully!

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on
the order of a licensed dental practitioner and dental
technician.

Intended purpose

Liquid acrylate mixture (Liquid) for the additive manufacturing of steam-

sterilisable drilling templates in dentistry (final product) using tub-based

photopolymerisation, preferably at 385 nm.

Classification according to MDR (EU) 2017/745

Liquid acrylate mixture (Liquid): Medical device as an intermediate product

of class I.

Final product to be manufactured: Class | medical device for temporary

contact with intact and / or injured mucous membranes.

Patient target groups
Adolescents and adults

Intended users
Dental professionals

Indication of the final product
Total or partial tooth loss

Contraindication of the final product
Hypersensitivity to one of the components
Composition of the liquid

Diurethane dimethacrylate, Mix of isomers (UDMA)
Ethylene dimethacrylate

1,4-Butanediol dimethacrylate
Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphine oxide (TPO)
2-[[(butylamino)carbonyl]Joxy]ethyl acrylate
Propoxylated glycerol triacrylate

Mequinol

Colorants



Symbols

/@ Color

Physical data

Property | Value | Test method

Acrylate mixture

Viscosity | 650 + 100 mPa-s | 1SO 3219 (23 °C, 5-100 s™)

End product

Flexural strength 130 + 5 MPa 1SO 10477

Modulus of elasticity 3150 + 130 MPa | ISO 10477*

*based on

CAD design

Dimension the material thickness so that the wall thickness after completion is
at least 1 mm for reasons of strength and a maximum of 7 mm for reasons of
complete postcuring.



CAM processing

Use the correct printer / material combination. Released parameter sets are
available for download at www.merz-dental.de

The material is designed for layer thicknesses / slices of 25 pm, 50 pm and
100 pm.

To avoid dimensional errors in the z-axis, it is recommended to use support
structures to place the design on a base plate with a perforated pattern,

e.g. a hexagonal grid.

A design aligned parallel to the construction platform has a lower printing time
than a vertically aligned one, due to the lower number of layers, but this also
requires significantly more support structures, which must be manually
removed and cleaned in post-processing. It is recommended to angle the
designs between 30° and 90°.

The use of predetermined breaking points / tapering of the supports towards
the component is recommended, as this reduces the risk of damaging the
surface when removing the supports.

When positioning the supports, make sure that overhangs are supported and,
wherever possible, fitting surfaces are not pinned to minimise reworking.

Additive fabrication on a M-PRINT printer

Use the parameter set corresponding to the material.

For printing, use the same layer thickness as in CAM planning, otherwise
inaccuracies in fit and / or misprints may occur.

Ensure clean work. Contamination, especially at the optical window to the
projector and at the material tub (vat), can cause errors on the printed part
or misprints.

When filling the material tub, make sure that the material is exposed to
ambient light as briefly as possible and that the filling level markings are
observed.

The further procedure, as well as the operation of the printer, are described
in the associated manual.

After printing, the design should remain suspended in the printer for 10
minutes to allow excess print material to drip off the surface. This saves
material and prolongs the service life of the cleaning fluid.

Post-processing

Post-processing should be performed immediately after completion of printing
to minimise the risk of contamination and unwanted polymerisation of material
still present on the surface.



Process step

Time required
[min]

Allow the design still in the printer after the printing process has been
completed to drip off.

10

2 | Remove construction platform, remove design and carefully cut off
supports.

Clean the design in a closed container with propan-2-ol; isopropanol
cleaning fluid (= 99%) for 5 minutes in an ultrasonic bath.

itin the solution for a long period.

Note: Do not heat the design in the cleaning solution and do not leave

blow it off with compressed air if necessary, and let it dry.
4| Recommendation: Dry the design in an oven at 40 °C / 104 °F

Note: Residues of the alcoholic cleaning fluid on the surface lead to a
softer and sometimes scratch-sensitive surface after post-curing.

Use a pair of tweezers to remove the printed part from the cleaning fluid,

30

Post-curing of the design in the Otoflash G171 light curing device
with 2 x 2700 flashes - turn the design between the two cycles.
5 ion: Use the nitrogen (p ive gas) function,
as this minimises oxygen inhibition and thus leads to improved
surface and material properties.

Observe the manufacturer's specifications for the device.

Manual post-processing, e.g. cleaning of the supports and polishing

Note: To prevent inaccurate fitting after polymerisation, avoid
excessive heat development during finishing and polishing.

6 with commercially available rotating instruments for plastic processing.

Design-
dependent

Manual cleaning of the final product
« Thoroughly rinse the final product under running water.

« Pay particular attention here to drill holes and inspection holes and clean with

a suitable brush, especially if there is visible adhesion.




Disinfection of the final product
+ The post-cured final product can be disinfected with both alcoholic and
non-alcoholic disinfectants.

Sterilisation of the final product with heat / steam
(Validated method in accordance with ISO 14937 and ISO 17665-1)
+ Rinse off soiling under running water; take special care given the presence
of drill holes.
Select a package that is suitable for the final product and sterilisation
procedure.
The package must be large enough that the seal is not under tension.
Transparent sterile packages with welded or bonded seams:
» Sealed seams must be at least 8 mm wide
» Allow a distance at least 10 mm between the sealing seam and
the insertion
Parameters for steam sterilisation:
Fractionated pre-vacuum (Type B)
Sterilisation temperature: 134°C
Hold time: at least 3 min (full cycle)
Drying time: at least 10 min
A sterilisation indicator should be on every sterilisation package or preferably
in every package.
The labelling of the sterilisation package should include the following:
» Content
» Sterilisation and “Use by” date
» Responsible person (acc. to Quality Management)

Storage of the liquid

« Store dry and at room temperature (15 °C to 25 °C / 59 °F to 77 °F).

Avoid direct sunlight

Keep containers closed and seal carefully after use.

Do not return residual amounts from the material tub to the original container.
Long-term storage of the liquid in the material tub can reduce its service life.
For short-term storage, such as when changing materials, it is advisable to
store the materialfilled tub in the original packaging, as this protects against
dirt and light at the same time.

Disposal

« The fully polymerized final product or its components are disposed of as
residual waste.

« Disposal of nonpolymerized product residues according to legal regulations.
Do not allow entry into the sewage system or waterways.



Notes

Do not use the liquid after the expiration date.

Record the LOT number with every process that requires identification of the
liquid.

When selecting the parameter set, make sure it matches the version number
of the liquid on the batch label.

Due to the reactivity of the liquid, it is recommended to clean wetted parts,
such as forceps and the construction platform, immediately after use, as the
polymerised material is difficult to remove.

If the cleaning fluid becomes noticeably cloudy, the cleaning capacity is spent
and it should be replaced with fresh fluid. If there are still damp, sticky patches
on the designs after the drying process, this is also an indication of a saturated
cleaning fluid and the design should be cleaned again with fresh cleaning fluid.
When changing material / cleaning the material tub, use soft cloths and the
silicone wiper M-PRINT Wipe to avoid damaging the surface of the material
tub.

If other printers are used, make sure that the appropriate printer data sets

are available in the CAM and that material parameters for the printers are
available.

Al serious incidents occurring with users and/or patients in connection with
the liquid or the final product must be reported to Merz Dental, as well as to
the German Federal Institute for Drugs and Medical Devices (BfArM), or the
respective competent authority of the member state in which the user and/or
patient is resident.

Warnings

Processing final products may generate dust which can lead to mechanical
irritation of the eyes and airways. Therefore, always ensure that the extraction
system at the workplace is working properly for individual post-processing and
that you are using personal protective equipment.

Avoid direct skin contact with the liquid.

Itis required to wear nitrile gloves when handling the liquid.

The biocompatibility of the final product can only be assured with correct
post-curing.

Hazard statements (Liquid)
« May cause an allergic skin reaction
+ Suspected of damaging fertility or the unborn child



Precautionary statements (Liquid)

+ If medical advice is needed, have product container or label at hand.

Keep out of reach of children.

Do not handle until all safety precautions have been read and understood.
Avoid breathing dust/fume/gas/mist/vapors/spray.

Contaminated work clothing must not be allowed out of the workplace.

Wear protective gloves/protective clothing and eye protection/face protection.
If on skin: Wash with plenty of water.

Wash contaminated clothing before reuse.

Store locked up.

Dispose of contents/container to hazardous or special waste collection point.

For detailed information about the liquid please see the applicable Material Safety
Data Sheet, available upon request or as download from www.merz-dental.de.

The product properties are based on compliance with and observation of these
instructions for use.

The users themselves are responsible for the proper use of the liquid and the use
of the final product. Merz Dental assumes no liability and / or guarantee for the use
of components that are not part of the system and / or for components that have
not been tested and for incorrect results, as the manufacturer has no influence on
processing. Any claims for damages that may still arise relate exclusively to the
value of our products.

The company names and names of third-party products are trademarks or registe-
red trademarks of the respective manufacturer. The use of these names without
reference to a (registered and / or protected) trademark or band mark etc. is not to
be regarded as violation of the protective rights of these names and not as damage
towards those companies, which possess these rights.

Date of information 2025-11
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M-PRINT Surgical guide HT merz
Résine photopolymérisable a base d'acrylate ENTAL
\_/

pour la fabrication additive

@ Notice d'utilisation, a lire attentivement !

Destination

Mélange liquide d’acrylates (Liquid) pour la fabrication additive de guides
de forage stérilisables a la vapeur dans le domaine dentaire (produit final)
avec utilisation de la photopolymérisation en cuve de préférence a 385 nm.

Classification selon MDR (UE) 2017/745

Mélange liquide d’acrylates (Liquid) : dispositif médical en tant que produit
intermédiaire de la classe I.

Produit final a fabriquer : dispositif médical de classe | pour le contact
temporaire avec la muqueuse intacte et / ou Iésée.

Groupes de patients ciblés
Adolescents et adultes

Utilisateurs prévus
Professionnel de santé dentaire

Indication du produit final
Edentement total ou partiel

Contre-indication du produit final
Hypersensibilité a I'un des composants

Composition du liquide (Liquid)

Diméthacrylate de diuréthane, mélange d'isoméres (UDMA)
Diméthacrylate d'éthyléne

Diméthacrylate de 1,4-butanediol

Oxyde de diphényl(2,4,6-triméthylbenzoyl)phosphine
Acrylate de [[(butylamino)carbonylJoxy]-2 éthyle

Triacrylate de glycerol proxylé

4-méthoxyphénol

Colorants



Symboles

[@ Couleur
l{Y} Longueur d'onde

Caractéristiques physiques

Propriété | Valeur | Méthode d'essai

Mélange d'acrylates

Viscosité | 650 + 100 mPa-s | 1SO 3219 (23 °C,5-100s")
Produit final

Résistance a la flexion 130 + 5 MPa I1SO 10477

Module de flexion 3150 + 130 MPa ISO 10477

*de référence

Conception CAO

Dimensionner I'épaisseur de telle sorte que I'épaisseur de la paroi est égale
a1 mm au minimum aprés réalisation pour des raisons de solidité et a 7 mm
au maximum pour garantir le durcissement ultérieur complet.




Traitement FAO

Utiliser la bonne combinaison d'imprimante et matériaux. Les paramétres
validés peuvent étre téléchargés sur www.merz-dental.de

Le matériau est congu pour une épaisseur de couche / coupe de 25 um,

50 um et 100 pm.

Pour éviter les erreurs de dimensionnement sur I'axe z, il est recommandé de
placer la construction avec des supports sur une plaque de base a trous,
comme par exemple une grille hexagonale.

Une construction paralléle a la plateforme permet certes de réduire la durée
d'impression en raison du nombre inférieur de couches, mais requiert aussi
nettement plus de supports qui sont & retirer et nettoyer manuellement a
I'étape de post-traitement. Un angle de 30° & 90° est recommandé pour la
construction.

Le recours a des points de rupture / rétrécissement des supports au niveau
de la piéce est recommandé car cette mesure réduit le risque d'éclats
superficiels au retrait des supports.

Lors du positionnement des supports, il convient de soutenir les surplombs

et de limiter les tenons sur les surfaces d'ajustement pour limiter au maximum
les retouches.

Fabrication additive sur une imprimante M-PRINT

Utiliser les paramétres prévus pour le matériau.

Pour l'impression, utiliser la méme épaisseur de couche que pour la planifica-
tion FAO pour prévenir les défauts d'ajustement et/ou d'impression.
Travailler proprement. Les impuretés, en particulier sur la fenétre optique du
projecteur et sur la cuve de matériau (Vat), peuvent entrainer des défauts sur
I'objet imprimé ou des erreurs d'impression.

Lors du remplissage de la cuve de matériau, veiller a limiter autant que possi-
ble I'exposition du matériau a la lumiére ambiante et a respecter les repéres
de niveau de remplissage.

L'étape suivante ainsi que I'utilisation de l'imprimante sont décrites dans le
manuel de cette derniére.

Aprés I'impression, la construction doit rester suspendue encore 10 minutes
dans l'imprimante pour permettre a I'excés de matériau d'impression de
s'égoutter de la surface. Une utilisation économe du matériau et une durée de
vie plus longue du liquide de nettoyage sont ainsi obtenues.

Post-traitement

Le post-traitement doit avoir lieu immédiatement aprés l'impression pour limiter
le risque d'impuretés et de polymérisation non souhaitée de matériau encore
présent en surface.



Etape Durée [min]

Egouttement de la construction encore présente dans imprimante
l'imprimante en fin d'impression.

2 | Retirer la plateforme, la construction puis les supports prudemment. 5

Nettoyer la construction dans un récipient fermé avec du liquide de
nettoyage (propane-2-ol; isopropanol = 99% par exemple : M-PRINT
3| Wash) pendant 5 minutes dans un bain a ultrasons. 5
Remarque : ne pas chauffer la construction dans la solution de
nettoyage et ne pas la laisser plus longtemps dans la solution.

Retirer I'objet imprimé avec une pince du liquide de nettoyage, le passer
sous un jet d'air comprimé le cas échéant et le laisser sécher.

4 ion : séchage de la ion dans un four & 40 °C. 30
Remarque : la présence de résidus superficiels de liquide de netto-
yage a base d'alcool peut rendre la surface plus souple et sensible
aux rayures aprés le durcissement ultérieur.

Durcissement ultérieur de la construction dans la lampe & photo-
polymériser Otoflash G171 avec 2 x 2700 flashs - retourner la
construction entre les 2 cycles.

5| Recommandation : utilisation de la fonction azotée (gaz inerte) qui 8
réduit inhibition par I'oxygéne et améliore ainsi les propriétés de la
surface et du matériau.

Respecter les indications du fabricant de I'appareil.

Retouche manuelle, exemple : nettoyage des supports et polissage
avec des instruments rotatifs courants pour le traitement de la résine. Dépend de la
6 | Remarque : afin d'éviter des défauts d'ajustement aprés la polymeri- conception
sation, éviter un développement de chaleur trop important lors de la
finition et du polissage.

Nettoyage manuel du produit final

+ Rincer soigneusement le produit final a 'eau courante.

« Veiller particuliérement aux parcages ainsi qu'aux oeillets d’'inspection et les
nettoyer avec une brosse appropriée, notamment en cas d’accumulations
visibles.



Désinfection du produit final
« Le produit final durci ultérieurement peut étre désinfecté avec des
désinfectants & base ou non d’alcool.

Stérilisation du produit final a la chaleur humide / vapeur
(procédé validé selon ISO 14937 et ISO 17665-1)
Eliminer les impuretés soigneusement & I'eau courante ; apporter un soin
particulier aux alésages.
Il convient de choisir un emballage adapté au produit final et au procédé de
stérilisation.
L'emballage doit étre suffisamment grand pour éviter toute pression sur le
scellement.
Emballages stériles transparents avec joint collé ou soudé :
» Les joints scellés doivent avoir une largeur de 8 mm au minimum
» Entre les joints scellés et la section, prévoir 10 mm au minimum
Parametre de stérilisation & la vapeur :
Pré-vide fractionné (type B)
Température de stérilisation : 134 °C
Temps de maintien : min. 3 min (cycle complet)
Temps de séchage : min. 10 min
Sur ou de préférence dans chaque poche de stérilisation doit figurer un
indicateur de stérilisation.
Le marquage de la poche de stérilisation doit fournir les indications suivantes :
» Contenu
» Date de stérilisation ou « limite d'utilisation »
» Responsable (selon la gestion de qualité)

Stockage du liquide

Conserver a I'abri de 'humidité et & température ambiante (entre 15 °C et 25 °C).
Eviter 'exposition directe a la lumiére

Conserver les récipients fermés et les refermer soigneusement aprés usage.
Ne pas reverser les restes présents dans la cuve de matériau dans le récipient
d'origine.

Un stockage prolongé du liquide dans la cuve de matériau peut en réduire la
durée de vie.

Pour le stockage de courte durée, notamment en cas de changement de
matériau, il est recommandé de stocker la cuve remplie de matériau dans
I'emballage d'origine car ce dernier la protége aussi bien de la saleté que de

la lumiere.



Elimination

Le produit final entierement polymérisé ou ses composants sont éliminés avec
les déchets résiduels.

Elimination des restes de produit non polymérisés conformément & la régle-
mentation. Ne pas rejeter a I'égout, ni dans le milieu naturel.

Remarques

Ne pas utiliser le liquide aprés la date de péremption.

Indiquer le numéro de lot lors de chaque procédure exigeant I'identification du
liquide.

Les paramétres choisis doivent concorder avec le numéro de version du
liquide figurant sur I'étiquette de lot.

En raison de la réactivité du liquide, il est recommandé de nettoyer les piéces
qui en sont recouvertes, telles que les pinces et la plateforme immédiatement
aprés ['utilisation car le matériau polymérisé est difficile a retirer.

Si le liquide de nettoyage devient clairement opaque, la capacité de nettoyage
est atteinte et le liquide de nettoyage doit étre changé. Si aprés le séchage, la
présence de zones encore humides et collantes sur la construction est égale-
ment le signe de la saturation du liquide de nettoyage. La construction doit de
nouveau étre nettoyée avec du liquide de nettoyage neuf.

Pour le changement de matériau / nettoyage de la cuve de matériau, utiliser
des serviettes souples et la raclette en silicone M-PRINT Wipe pour éviter
d'endommager la surface de la cuve de matériau.

Si d'autres imprimantes sont utilisées, s'assurer que les données correspon-
dantes d'impression figurent dans le logiciel FAO et que les paramétres de
matériau sont disponibles pour les imprimantes.

Tous les incidents graves survenant en lien avec ce liquide (Liquid) ou le
produit final chez des utilisateurs et / ou patients doivent étre signalés aussi
bien & Merz Dental qu'au BfArM (institut fédéral allemand des médicaments
et des dispositifs médicaux) respectivement aux autorités compétentes de
I'Etat membre dans lequel est installé I'utilisateur et / ou le patient.

Avertissements

L'usinage du produit final peut occasionner la formation de poussiéres pouvant
irriter les yeux et les voies respiratoires. Il convient donc de toujours veiller au
fonctionnement irréprochable du dispositif d’aspiration sur votre poste de travail
pour les retouches individuelles. Veiller également a utiliser un équipement de
protection individuelle.

Eviter tout contact direct de la peau avec le liquide.

Lors de la manipulation du liquide, il est nécessaire de porter des gants en nitrile.
La biocompatibilité du produit final est garantie uniquement en cas de
durcissement ultérieur correct.



Mentions de danger (Liquid)

H317 Peut provoquer une allergie cutanée.

H335 Peut irriter les voies respiratoires.

H360F Peut nuire 4 la fertilité.

H412 Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long
terme.

Conseils de prudence (Liquid)

P202 Ne pas manipuler avant d'avoir lu et compris toutes les précautions de sécurité.
P261 Eviter de respirer les poussié é ouillards/vap! érosols.
P273 Eviter le rejet dans I'environnement.

P280 Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement
de protection des yeux/du visage.

P362+P364 Enlever les vétements contaminés et les laver avant réutilisation.
P501 Eliminer le contenu/récipient dans un centre de collecte des déchets dange-
reux ou spéciaux.

Pour des informations détaillées sur le liquide, veuillez consulter la fiche de données
de sécurité correspondante - que vous pouvez obtenir sur demande ou télécharger
du site www.merz-dental.de.

Les qualités du produit reposent sur 'observation et le respect de ce notice
d'utilisation.

L'utilisateur est responsable de la bonne utilisation du liquide et de I'utilisation du
produit final. Merz Dental décline toute responsabilité et/ ou garantie pour ['utilisation
de composants étrangers et/ ou non contrdlés ainsi que pour les résultats erronés
dans la mesure ou le fabricant n'a aucune influence sur le traitement. Les demandes
éventuelles d'indemnisation porteront uniquement sur la valeur marchande de os
produits.

Les noms de sociétés et de produits étrangers utilisés sont des marques commer-
ciales ou déposées des fabricants respectifs. L'utilisation de ces noms sans référence
a une marque commerciale ou de produit (déposée et / ou protégée) ou autre n'est
pas considérée comme une violation du droit de propriété de ces désignations ni
comme préjudiciable aux sociétés qui en sont les propriétaires.

Date de derniére mise & jour 2025-11
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M-PRINT Surgical guide HT merz
Resina fotopolimerizzabile a base di acrilato DENTAL
N

per la produzione generativa
@ Istruzioni per I'uso, leggere attentamente!

Destinazione d’uso

Miscela acrilica liquida (Liquid) per la produzione additiva di dime chirurgi-
che sterilizzabile a vapore nel campo dentale (prodotto finale), utilizzando
la fotopolimerizzazione in vasca preferibilmente a 385 nm.

Classificazione in base a MDR (UE) 2017/745

Miscela acrilica liquida (Liquid): dispositivo medico come prodotto inter-
medio di classe I.

Prodotto finale da realizzare: dispositivo medico di classe | per il contatto
temporaneo con mucosa intatta e / o lesionata.

Gruppi target di pazienti
Giovani e adulti

Utilizzatori previsti
Personale odontoiatrico specializzato

Indicazioni del prodotto finale da realizzare
Perdita parziale o totale di elementi dentari

Controindicazioni del prodotto finale da realizzare
Ipersensibilita ad uno dei componenti

Composizione del liquido (Liquid)
Diuretandimetacrilato, miscela di isomeri (UDMA)
Dimetacrilato di etilene

1,4-Butandiolo dimetacrilato
Difenil(2,4,6-trimetilbenzoile)fosfina ossido
Acrilato di 2-[[(butilammino)carbonilJossi]etile
Glicerolo triacrilato propossidato

4-metossifenolo

Coloranti



Simboli

/@ Colore
I{YE Lunghezza d'onda

Dati fisici

Proprieta | Valore | Metodo di prova

Miscela acrilica

Viscosita | 650 £ 100 mPa-s | 1SO 3219 (23 °C,5-100s™")
Prodotto finale
Resistenza alla flessione | 130 + 5 MPa I1SO 10477
Modulo di elasticita 3150 + 130 MPa ISO 10477
*conforme
Manufatto CAD

Lo spessore del materiale deve essere tale da far si che lo spessore della
parete dopo la produzione sia di almeno 1 mm per essere sufficientemente
resistente, senza superare i 7 mm per consentire una post-polimerizzazione
completa.



Lavorazione CAM

Utilizzare una combinazione corretta di stampante / materiale. | set di parame-
tri approvati sono disponibili per il download al sito www.merz-dental.de

Il materiale si intende per spessori degli strati / slices di 25 ym, 50 ym e

100 pm.

Per evitare errori dimensionali nell'asse z si consiglia di collocare il manufatto
con strutture di supporto su una piastra traforata, ad es. una griglia esagonale.
Un manufatto collocato parallelamente alla piattaforma di costruzione offre un
tempo di stampa minore, dato il numero strati inferiore, rispetto ad un manu-
fatto posizionato verticalmente, anche se questo richiede un maggior numero
di strutture di supporto da rimuovere e pulire manualmente in fase di post
processing. Si consiglia un'angolazione dei manufatti di 30° - 90°.

Si consiglia inoltre di utilizzare punti di rottura / sezioni minori dei supporti

del manufatto in modo da ridurre il rischio di rotture in superficie durante la
rimozione dei supporti.

Durante il posizionamento dei supporti accertarsi che le sporgenze siano
adeguatamente supportate e le superfici di adattamento non siano coinvolte
per ridurre al minimo la finitura.

Produzi additiva su M-PRINT

Utilizzare la serie di parametri corrispondenti al materiale.

Per la stampa utilizzare lo stesso spessore dello strato della progettazione
CAM, per evitare imprecisioni dimensionali e / o stampe errate.

Assicurare un'adeguata pulizia di lavoro. Eventuali impurita, soprattutto sulla
finestra ottica del proiettore e sulla vasca del materiale (vat), possono causare
difetti dell'oggetto stampato o errori.

Durante il riempimento della vasca prestare attenzione affinché il materiale
sia esposto alla luce ambiente per il minor tempo possibile; rispettare inoltre i
segni del livello di riempimento.

La procedura successiva e 'uso della stampante sono descritti nel relativo
manuale.

Dopo la stampa il manufatto deve restare altri 10 minuti sospeso nella stam-
pante, in modo che il materiale di stampa in eccesso possa gocciolare dalla
superficie. In questo modo si evitano sprechi di materiale e si prolunga la
durata del liquido detergente.

Trattamento successivo

Il post trattamento successivo deve essere eseguito immediatamente dopo la fine
della stampa, per ridurre al minimo i rischi legati alla presenza di impurita e alla
polimerizzazione indesiderata di materiale ancora presente sulla superficie.



Tempo

Fase del processo necessario [min]

Gocciolatura del manufatto ancora nella stampante, dopo la
conclusione del processo di stampa.

10

2 Estrarre la piattaforma di costruzione, prelevare il manufatto e 5
staccare con cautela i supporti.

Lavare il manufatto in un contenitore chiuso con liquido detergente
(propan-2-olo; alcool isopropilico; isopropanolo = 99%)
3 | ad es. M-PRINT Wash, per 5 minuti, in bagno ad ultrasuoni. 5

N.B.: non riscaldare il manufatto nella soluzione detergente e non
lasciarlo nella soluzione piti a lungo.

Con una pinzetta prelevare l'oggetto stampato dal liquido detergente,
eventualmente applicare aria compressa e fare asciugare.

4 | Consiglio: essiccare il manufatto in un fono a 40 °C. 30
N.B.: eventuali residui di liquido detergente alcolico sulla superficie
rendono questultima piu delicata e sensibile ai graffi dopo la
post-polimerizzazione.

Post-polimerizzazione del manufatto nell'apparecchio per fotopoli-
merizzazione Otoflash G171 con 2 x 2700 flash - tra i due cicli
girare il manufatto.

5 Consiglio: utilizzare la funzione 'azoto' (gas protettivo), che riduce al 8
minimo l'inibizione dell'ossigeno e consente di ottenere caratteristiche
della superficie e del materiale migliori.
Attenersi alle indicazioni del costruttore dell

Finitura manuale, ad es. pulizia dei supporti € lucidatura con i comuni
strumenti rotanti per la lavorazione della plastica.

6 Aseconda del
N.B.: per evitare i i ionali dopo la poli disegno
evitare un eccessivo sviluppo di calore durante la rifinitura e la
lucidatura.

Pulizia manuale del prodotto finale

« Sciacquare accuratamente il prodotto finale sotto acqua corrente.

+ Durante questa operazione prestare particolare attenzione ai fori e ai pozzetti
di controllo e pulirli con una spazzola idonea, soprattutto se si rilevano residui.



infezione del prodotto finale
« Il prodotto finale post-polimerizzato puo essere trattato sia con disinfettanti
alcolici che analcolici.

Sterilizzazione del prodotto finale a vapore / calore umido
(processo validato secondo ISO 14937 e ISO 17665-1)
Lavare accuratamente sotto acqua corrente per eliminare le impurita,
prestando particolare attenzione alla pulizia degli eventuali fori.
Scegliere un involucro adeguato per il prodotto finale e il processo di
sterilizzazione.
L'involucro deve essere sufficientemente grande, in modo che la sigillatura
non sia sotto tensione.
Involucri per sterilizzazione trasparenti con chiusura per saldatura o
autoadesiva:
» Le sigillature devono avere una larghezza minima di 8 mm
» Tra sigillatura e margine di taglio dell'involucro prevedere almeno
10 mm di distanza
Parametri per la sterilizzazione a vapore:
Prevuoto frazionato (tipo B)
Temperatura di sterilizzazione: 134 °C
Tempo di permanenza: minimo 3 minuti (ciclo completo)
Tempo di asciugatura: minimo 10 minuti
Su ogni involucro di sterilizzazione, o preferibilmente al suo interno, deve
essere presente un indicatore di sterilizzazione.
L'etichettatura dell'involucro di sterilizzazione deve contenere quanto segue:
» contenuto
» data di sterilizzazione e/o di scadenza della sterilizzazione
» nome del responsabile (secondo il sistema qualita)

Conservazione del liquido

Conservare in luogo asciutto e a temperatura ambiente (15 °C - 25 °C).
Non esporre alla luce solare diretta

Tenere chiusi i contenitori e richiuderli accuratamente dopo I'uso.

Non rimettere nel contenitore originale I'eventuale materiale rimasto nella
vasca.

La permanenza prolungata del liquido nella vasca puo ridurne la durata.

In caso di deposito di breve durata, come ad es. per il cambio del materiale,
si consiglia di riporre la vasca piena di materiale nella confezione originale,
in modo da proteggerla contemporaneamente da eventuali contaminazioni
e dalla luce.




Smaltimento

Il prodotto finale completamente polimerizzato o i suoi componenti possono
essere smaltiti con i normali rifiuti domestici.

+ Smaltire le rimanenze di prodotto non polimerizzate secondo le normative
vigenti. Non disperdere nelle fognature o nelle falde acquifere.

Note

+ Non utilizzare pit1 il liquido dopo la data di scadenza.

« Indicare il numero del lotto (LOT-Nr.) in ogni procedura che richieda I'identifica-
zione del liquido.

+ In sede di scelta del set di parametri, controllare che questi corrispondano al
numero di versione del liquido sull'etichetta del lotto.

+ Data la reattivita del liquido, si consiglia di lavare i pezzi bagnati (ad es.
pinzette e piattaforma) immediatamente dopo I'uso, poiché il materiale
polimerizzato & difficile da rimuovere.

+ Quando il liquido detergente si intorbidisce, significa che ha esaurito la sua
capacita di detergere e deve essere sostituito con prodotto fresco. Se, dopo
I'essiccazione, sui manufatti sono presenti ancora zone dall'aspetto umido e
appiccicoso, significa che il liquido detergente & saturo e il manufatto deve
essere nuovamente pulito con detergente fresco.

+ In caso di cambio del materiale / pulizia della vasca, utilizzare panni morbidi
e l'attrezzo in silicone M-PRINT Wipe in modo da non danneggiare la super-
ficie della vasca.

« In caso di impiego di altre stampanti, controllare che siano disponibili set di
dati della stampante corrispondenti nel CAM, nonché parametri di materiale
per le stampanti.

+ Qualsiasi evento grave avvenuto in relazione al liquido o al prodotto finale e
riguardante utilizzatori e/o pazienti deve essere comunicato sia a Merz Dental,
sia al BfArM (Istituto federale per medicinali e dispositivi medici - Germania) o
alle autoritd competenti dello stato membro in cui I'utilizzatore e/o il paziente
risiede.

Avvertenze

+ Nella lavorazione del prodotto finale possono essere prodotte polveri che
potrebbero provocare irritazione meccanica degli occhi e delle vie respiratorie.
Verificare sempre il perfetto funzionamento dell’aspirazione della propria sulla
postazione di lavoro utilizzata per la rifinitura individuale. Controllare anche i
propri dispositivi di protezione individuali.

Evitare il contatto diretto della pelle con il liquido.

E necessario indossare guanti di nitrile nell'utilizzo del liquido.

La biocompatibilita del prodotto finale da realizzare & data solo in caso di
corretta post-polimerizzazione.



Indicazioni di pericolo (Liquid)

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H335 Puede irritar las vias respiratorias.

H360F Puede perjudicar la fertilidad.

H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

Consigli di prudenza (Liquid)

P202 No manipular la sustancia antes de haber leido y comprendido todas las
instrucciones de seguridad.

P261 Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.
P273 Evitar su liberacion al medio ambiente.

P280 Llevar guantes/ropa de proteccion y equipo de proteccion para los ojos/la
cara.

P362+P364 Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a
usarlas.

P501 Eliminar el contenido/el recipiente en un punto de recogida publica de
residuos especiales o peligrosos.

Per informazioni dettagliate sul liquido consultare la corrispondente scheda dati di
sicurezza, ottenibile su richiesta e scaricabile dal sito www.merz-dental.de.

Le proprieta dei prodotti indicate presuppongono il rispetto e I'osservanza di
queste istruzioni per I'uso.

L'utilizzatore & responsabile in proprio dell'uso corretto del liquido e dell'uso del
prodotto finale. Merz Dental declina qualsiasi responsabilita e non presta alcuna
garanzia qualora vengano utilizzati componenti estranei al sistema e / o non testati,
nonché per risultati non conformi, in quanto il fabbricante non pué influire sulla
lavorazione. Qualora tuttavia fosse richiesto un risarcimento danni, 'ammontare
puo riferirsi esclusivamente al valore commerciale dei nostri prodotti.

Le ragioni sociali e le denominazioni di prodotti di terzi citate sono marchi commer-
ciali o marchi registrati dei rispettivi fabbricanti. La citazione di tali denominazioni
senza rimando ad un marchio o simili (registrati e / o protetti) non va considerata
come violazione dei diritti di tutela di tali denominazioni, ne come danno alle ditte
titolari di tali diritti.

Ultimo aggiornamento 2025-11
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M-PRINT Surgical guide HT merz
ENTAL

Resina de polimerizacién UV a base de
acrilato para fabricacion por adicién \/
Instrucciones de uso, léalas detenidamente!

Finalidad

Mezcla liquida de acrilato (Liquid) para la fabricacién por adicién de
plantillas de perforacion esterilizables por vapor en el sector dental
(producto final) utilizando fotopolimerizacion basada en cuba
preferiblemente a 385 nm.

Clasificacion segtin MDR (UE) 2017/745

Mezcla liquida de acrilato (Liquid): Producto sanitario como subpro-
ducto de clase I.

Producto final que fabricar: Producto sanitario de clase | para el
contacto provisional con mucosas intactas o dafiadas.

Grupo objetivo de pacientes
Jévenes y adultos

Usuario previsto
Personal dental especializado

Indicacion del producto final que fabricar
Edentulismo total o parcial

Contraindicationes del producto final que fabricar
Hipersensibilidad a alguno de los componentes

Composicion del liquido (Liquid)

Dimetacrilato de diuretano, mezcla de isémeros (UDMA)
Dimetacrilato de etileno

1,4-Butanediol dimetacrilato
Difenil(2,4,6-trimetilbenzoilo)fosfinoxido
2-[[(butilamino)carbonil]oxi]-etilacrilato

Triacrilato de glicerol propoxilado

4-metoxifenol

Colorantes



Simbolos

/@ Color
QH/_\ Longitud de onda

Datos fisicos

Propiedad | Valor | Método de ensayo

Mezcla de acrilato

Viscosidad | 650 + 100 mPa-s | 1SO 3219 (23 °C, 5-100 s™")
Producto final
Resistencia a la flexion 130 + 5 MPa 1SO 10477
Médulo de flexion. 3150 + 130 MPa | 1SO 10477*
*similar
Disefio CAD

Dimensione el grosor de material de forma que, por motivos de estabilidad,
el grosor de pared sea de al menos 1 mm tras la fabricacion y, para que se
temple del todo, de un maximo de 7 mm.



Procesamiento CAM

Utilice la combinacién correcta de impresora y material. Los grupos de para-
metros autorizados se pueden descargar desde www.merz-dental.de

El material esta disefiado para grosores de capa / laminas de 25 pm, 50 pm
y 100 um.

Para evitar errores de dimensionado en el eje z, se recomienda colocar el
disefio mediante estructuras de soporte sobre una placa base con orificios,
por ejemplo, una rejilla hexagonal.

La construccion en paralelo a la plataforma de construccion tiene un menor
tiempo de impresion que en vertical debido al menor nimero de capas, si bien
necesita muchas mas estructuras de soporte que en el posprocesamiento
deben quitarse y ribetearse a mano. Se recomienda angular las construccio-
nes de 30° a 90°.

Se recomienda utilizar puntos de rotura controlada / estrechamientos del
soporte del componente para reducir el riesgo de fuga de la superficie al
retirar el soporte.

Al colocar el soporte, asegurese de que los voladizos estén apoyados y de
que las superficies de ajuste no estén sujetas, si es posible, para minimizar
el trabajo de retoque.

Fabricacién por adicién en una impresora M-PRINT

Aplique los parémetros correspondientes al material.

Utilice para la impresion el mismo grosor de capa que en la planificacion CAM,
puesto que de lo contrario puede que el ajuste no sea preciso o que se pro-
duzcan errores de impresion.

Asegurese de que el trabajo sea limpio. La suciedad, en especial en la ven-
tana optica al proyector y a la cuba de material (Vat), puede producir errores
en el objeto de impresién o una impresién incorrecta.

Al rellenar la cuba de material, asegUrese de que el material se exponga el
minimo posible a la luz ambiental y que se respetan las marcas de llenado.
El procedimiento posterior y el manejo de la impresora estan descritos en el
manual correspondiente.

Tras la impresion, el disefio debe permanecer 10 minutos en la impresora
para que el material de impresion restante pueda desprenderse de la super-
ficie. De esta forma se ahorra material y se prolonga la vida til del liquido
limpiador.

Posprocesamiento

El posprocesamiento debe realizarse inmediatamente después de la impresion
para minimizar el riesgo de que se ensucie o se polimerice el material de la su-
perficie.



Tiempo

Paso del proceso [min]

Deje gotear la construccion en la impresora después de que se haya
completado el proceso de impresion.

2 Quite la plataforma de construccion, separe con cuidado el disefio y 5
los soportes.

Limpie el disefio en un recipiente cerrado con liquido limpiador
(propan-2-ol; alcohol isopropilico; isopropanol = 99%) como

3 | M-PRINT Wash, durante cinco minutos en un bafio de ultrasonidos. 5
Nota: No caliente el disefio en la solucion de limpieza nila deje mas
tiempo en la solucion.

Saque el objeto de impresion del liquido limpiador con unas pinzas y,
en caso necesario, séquelo con aire comprimido y déjelo terminar de
secar.

30

Recomendacion: Seque el disefio en un horno a 40 °C.

Nota: Los residuos del liquido limpiador alcohclico en la superficie
hacen que la superficie sea mas blanda y, por tanto, sensible a los
arafiazos después del templado.

Temple la ion en el dispositivo de imerizacion Otoflash
G171 con 2 x 2700 flashes — girar la construccion entre ciclo y ciclo.

5 Recomendacién: Utilice la funcion de nitrogeno (gas protector), ya 8
que minimiza la inhibicion del oxigeno y mejora las propiedades de la
superficie y de los materiales.

Siga las instrucciones del fabricante del dispositivo.

Posprocesamiento manual, p. ej., ribeteado del soporte y pulido con
i rotativos col i parael p iento de la
6 resina. Dependiente
Nota: Para evitar las imp de ajuste tras la del disefio
durante la elaboracion y el pulido debe evitarse la formacion fuerte
de calor.

Limpieza manual del producto final

« Aclarar a fondo el producto final bajo el chorro de agua corriente.

« Poner especial atencion a los orificios taladrados y a los orificios de inspeccion
y limpiarlos con un cepillo adecuado, en especial cuando hay adhesiones
visibles.



Desinfeccion del producto final
+ El producto final templado puede desinfectarse con desinfectantes con o sin
alcohol.

Esterilizacion del producto final con calor himedo/vapor
(Procedimiento validado segun ISO 14937 e ISO 17665-1)
Aclare bien la suciedad con agua corriente prestando especial atencion a
los orificios, si los hubiera.
Debe elegirse un envase adecuado para el proceso de esterilizacion y el
producto final.
El envase debe ser de un tamafio que permita que el sellado no esté
sometido a tensiones.
Envases estériles transparentes con hilo de soldadura o adhesivo:

» Los hilos de sellado deben tener un ancho de al menos 8 mm

» Entre el hilo de sellado y el fragmento debe haber una distancia

de al menos 10 mm

Parametros para la esterilizacién por vapor:
« Prevacio fraccionado (tipo B)
Temperatura de esterilizacion: 134 °C
Tiempo de espera: min. 3 min (ciclo completo)
Tiempo de secado: min. 10 min
« En cada envase de esterilizacion o, preferiblemente, dentro de cada envase
de esterilizacion debe haber un indicador de esterilizacion.
La identificacion del envase de esterilizacion debe incluir los siguientes
datos:

» Contenido

» Fecha de esterilizacion y/o caducidad

» Responsable (segtn la gestion de calidad)

Almacenamiento del liquido

Almacenar seco y a temperatura ambiente (de 15 °C a 25 °C).

Protegido de la luz solar directa

Mantenga cerrados los recipientes en todo momento.

No vuelva a meter los restos de la cuba de material en el envase original.

El almacenamiento a largo plazo del liquido en la cuba puede acortar su vida
atil.

Para el almacenamiento a corto plazo, al igual que para el cambio de material,
se recomienda conservar la cuba con material en su embalaje original, puesto
que lo protege de la suciedad y de la luz.



Eliminacién

« El producto final o sus componentes completamente polimerizados se eliminan
como basura no reciclable.

+ Eliminar los restos de producto no polimerizados de acuerdo con la normativa
vigente. No permitir que lleguen al alcantarillado ni al agua.

Instrucciones

No utilice el liquido después de la fecha de caducidad.

Indique el nimero de lote en todos los procesos que requieran la identificacion
del liquido.

Compruebe la etiqueta del lote para elegir los parametros correspondientes a
la version del liquido.

Debido a la reactividad del liquido, se recomienda limpiar las partes himedas,
como las pinzas y la plataforma de construccién, inmediatamente después de
su uso, ya que el material polimerizado es dificil de quitar.

Si el liquido de limpieza se enturbia, ya ha cumplido su capacidad de limpieza
y debe cambiarse. Si después del proceso de secado quedan areas himedas
y pegajosas en las construcciones, significa que el liquido de limpieza esta
saturado y la construccion debe ser limpiada de nuevo con liquido limpiador
nuevo.

Cuando cambie de material o limpie la cuba de material, utilice pafios suaves
y el pario de silicona M-PRINT Wipe para evitar dafiar la superficie de la cuba
de material.

Cuando utilice otras impresoras, asegurese de que los conjuntos de datos de
impresora apropiados estén disponibles en CAM y que los parametros de
material para las impresoras estén disponibles.

Todos los incidentes graves relacionados con el liquido o el producto final que
ocurran con usuarios y/o pacientes deben comunicarse a Merz Dental, asi
como a la BfArM (Instituto Federal de Medicamentos y Productos Sanitarios -
Alemania) o a la respectiva autoridad competente del estado miembro en el
que estén establecidos el usuario o el paciente.

Advertencia

+ Durante el procesamiento del producto final es posible que se generen polvos
que pueden provocar la irritacion mecanica de los ojos y las vias respiratorias.
Observe que la aspiracion de su del lugar de trabajo sea correcta para el
procesamiento posterior individual, y lleve siempre su equipo de proteccion
personal.

Evite el contacto directo entre la piel y el liquido.

Para manipular el liquido, deben utilizarse guantes de nitrilo.

La biocompatibilidad del producto final que fabricar solo se produce cuando el
templado es correcto.



Indicaciones de peligro (Liquid)

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H335 Puede irritar las vias respiratorias.

H360F Puede perjudicar la fertilidad.

H412 Nocivo para los organismos acuéticos, con efectos nocivos duraderos.

Consejos de prudencia (Liquid)

P202 No manipular la sustancia antes de haber leido y comprendido todas las
instrucciones de seguridad.

P261 Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.
P273 Evitar su liberacion al medio ambiente.

P280 Llevar guantes/ropa de proteccion y equipo de proteccion para los ojos/la
cara.

P362+P364 Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas.
P501 Eliminar el contenido/el recipiente en un punto de recogida publica de
residuos especiales o peligrosos.

Encontrara informacion detallada sobre el liquido en la hoja de datos de
seguridad correspondiente, disponible a peticion o descargable en la pagina
www.merz-dental.de.

Las caracteristicas del producto se basan en la conservacion y la observacion
de estas instrucciones de uso.

El usuario es responsable del uso correcto del liquido y del uso del producto final.
Merz Dental no asume ninguna responsabilidad ni garantia en caso de uso de
componentes ajenos al sistema y / 0 no comprobados, ni tampoco por los re-
sultados erréneos, puesto que el fabricante no influye en manera alguna en el
procesamiento. Los posibles derechos de indemnizacion estaran exclusivamente
relacionados con el valor de mercancia de nuestros productos.

Las denominaciones de empresas y las denominaciones de productos de terceros
utilizados son marcas o marcas registradas de cada fabricante. Nombrar estas
denominaciones sin indicar que son productos, marcas u otros (registrados y / o
protegidos) no constituye una infraccion de los derechos de proteccion de dichas
denominaciones ni puede considerarse un perjuicio a las empresas que ostentan
estos derechos.

Informacién actualizada 2025-11
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M-PRINT Surgical guide HT merz
Plastico a base de acrilato de cura por UV ENTAL
\_/

para o fabrico aditivo

Instrucdes de utilizacao, ler atentamente!

Utilizagao pretendida

Mistura liquida de acrilato (Liquid) para o fabrico aditivo de matrizes de
perfuragéo esterilizaveis a vapor no campo odontoldgico (produto final)
usando a fotopolimerizagéo a base da imerséo a 385 nm, de preferéncia.

Classificagdo segundo o regulamento MDR (UE) 2017/745

Mistura liquida de acrilato (Liquid): dispositivo médico como produto
intermédio da Classe .

Produto final a fabricar: dispositivo médico da Classe | para o contacto
temporario com a mucosa intacta e/ou lesionada.

Grupos-alvo de pacientes
Jovens e adultos

Utilizadores previstos
Profissionais de medicina dentaria

Indicagdes para o produto final a fabricar
Perda total ou parcial de dentes

Contraindicagdes para o produto final a fabricar
Hipersensibilidade a um dos componentes
Composigao do liquido (Liquid)

Diuretano dimetacrilato, mistura de isémeros (UDMA)
Dimetacrilato de etileno

1,4-Butanediol dimetacrilato

Difenil (2,4,6-trimetilbenzoil) fosfina éxido
2-[[(butilamino) carbonil]oxiletil acrilato

triacrilato de glicerol propoxilado

4-metoxifenol

Corantes



Simbolos

Cor
LH\_J Vv Comprimento de onda

Datos fisicos

Propriedade | Valor | Método de ensaio

Mistura de acrilatos

Viscosidade | 650 £+ 100 mPas | 1SO 3219 (23 °C, 5-100s)
Produto final

Resisténcia a flexa 130 + 5 MPa I1SO 10477

Médulo flexivel 3150 + 130 MPa ISO 10477

*tomada como base

Construgao CAD

Dimensionar a espessura do material de modo a que a espessura de parede apds
o acabamento seja de pelo menos 1 mm, por razoes de resisténcia, € no maximo
de 7 mm, por razées de poscura completa.



Processamento CAM

Utilizar a combinagao de impressora / material correta.

Os conjuntosde parametros liberados estao disponiveis para download em
www.merz-dental.de

O material foi concebido para espessuras de camada / slices de 25 um,

50 ym e 100 pm.

Para evitar erros dimensionais no eixo z, recomenda-se o uso de estruturas
de suporte numa placa de base com padrao de furos, por exemplo, uma
grade hexagonal.

Devido ao menor niimero de camadas, uma construgao alinhada paralela-
mente & plataforma de construgéo tem um tempo de impressao inferior a uma
construgéo alinhada na vertical, mas também requer um nimero de estruturas
de suporte significativamente maior, que no pdsprocessamento tém de ser
removidas e limpas manualmente. Recomenda-se a angulagao das constru-
¢oesde 30° a 90°.

Recomenda-se o uso de pontos de rutura / afunilamento predeterminados dos
suportes em diregdo ao componente, uma vez que isso reduz o risco de rom-
pimentos da superficie quando os suportes s@o removidos.

Ao posicionar os suportes, certificar-se de que as saliéncias sao suportadas e
as superficies de ajuste ndo séo presas, se possivel, para minimizar o trabalho
posterior.

Fabrico aditivo numa impressora M-PRINT

Utilizar o conjunto de parametros correspondente ao material.

Usar a mesma espessura de camada para a impressao que no planeamento
CAM, caso contrario, havera imprecisdes no ajuste e / ou impressdes
incorretas.

Prestar ateng@o a um trabalho limpo. Qualquer sujidade, especialmente na
janela dtica do projetor ou na bandeja de materiais (vat), pode causar erros
no objeto de impressao ou impressdes incorretas.

Ao encher a bandeja de material, certificar-se de que o material esta exposto
a luz ambiente pelo menor tempo possivel e de que as marcas do nivel de
preenchimento séo observadas.

O procedimento seguinte e a operagao da impressora s&o descritos no
manual correspondente.

Apos a impresséao, a construgao deve permanecer suspensa na impressora
por 10 minutos, para que o excesso de material de impressdo possa escorrer
da superficie. Isso economiza material € aumenta a vida util do liquido de
limpeza.

Poés-processamento

O pos-processamento deve ser realizado imediatamente apds a finalizagao da
impressao, a fim de minimizar o risco de contaminagéo e polimerizagao indese-
jada do material ainda existente na superficie.



Etapa de processo

Tempo
necessario [min]

Escorrer da construgéo que ainda esta na impressora apos a
finalizag&o do processo de impressao.

10

Remover a de cdo, retirar a 30 e separar
cuidadosamente os suportes.

Limpar a construgdo num recipiente fechado com um liquido de
impeza (propan-2-ol; &lcool isopropilico; isopropanol 2 99%) como,
por exemplo, o M-PRINT Wash, durante 5 minutos num banho de
ultrassons.

Nota: N&o aquecer a construgdo na solugéo de limpeza e néo
deixa-la mais tempo na solugao.

Usar uma pinga para remover o objeto de impress&o do liquido de
limpeza, se necessario, sopra-lo com ar comprimido e deixar secar.
Recomendagao: Secar a construgao numa estufa a 40 °C.

Nota: Os residuos do liquido de limpeza alcodlico na superficie
proporcionam uma superficie mais macia e as vezes sensivel a
arranhdes apos a pds-cura.

30

Pos-cura da construgéo no aparelho de endurecimento pela luz
Otoflash G171 com 2 x 2700 flashes - girar a construgéo entre os
dois ciclos.

Recomendagao: Usar a fungéo de nitrogénio (gas de protegao),
uma vez que isso minimiza a inibigao de oxigénio e proporciona
melhores propriedades de superficie e material.

Observar as instrugées do fabricante do dispositivo.

Pés-processamento manual, por exemplo, limpeza dos suportes e
polimento com instrumentos rotativos disponiveis no comércio para
6 processamento de plastico.

Nota: A fim de evitar imp no ajuste apos a
deve ser evitada a geragdo de muito calor durante o acabamento e
o polimento.

Dependente
do design

Limpeza manual do produto final
+ Lavar cuidadosamente o produto final sob agua corrente.

« Prestar especial atengéo aos orificios e pogos de inspegao visual e limpa-los
com uma escova adequada, especialmente se houver uma acumulagao visivel.



Desinfegao do produto final
O produto final pés-endurecido pode ser desinfetado com desinfetantes a base
de &lcool e sem &lcool.

Esterilizagado do produto final com calor himido / vapor
(Método validado de acordo com ISO 14937 e ISO 17665-1)
« Enxague completamente a sujeira sob dgua corrente Se houver buracos,
preste atengao especial a eles.
Deve ser escolhida uma embalagem adequada para o produto final e o
processo de esterilizag&o.
A embalagem deve ser tdo grande que o selo nao fique embaixo existe
tensdo.
Embalagem estéril transparente com costuras soldadas ou coladas:
» As costuras seladas devem ter pelo menos 8 mm de largura
» Deixe uma folga de pelo menos 10 mm entre a costura de vedagéo
e asegdo
Parametros para esterilizagdo a vapor:
« Pré-vacuo fracionado (tipo B)
Temperatura de esterilizagéo: 134 ° C
Tempo de espera: pelo menos 3 min (ciclo completo)
Tempo de secagem: pelo menos 10 min
Deve haver um indicador de esterilizagdo em cada embalagem de esteriliza-
¢ao, de preferéncia em cada embalagem.
Arotulagem da embalagem de esterilizag&o deve incluir o seguinte incluir:
» Contetdo
» Esterilizagédo ou prazo de validade
» Responsavel (de acordo com a gestdo da qualidade)

Armazenamento do liquido

+ Guardar num local seco e & temperatura ambiente (15 °C a 25 °C).
Evitar a exposi¢éo a luz directa

Manter os recipientes fechados e fecha-los cuidadosamente apés a sua
utilizagdo.

Nao devolver quantidades residuais da bandeja de material ao recipiente
original.

+ O armazenamento a longo prazo do liquido na bandeja de material pode
reduzir a sua vida atil.

Para armazenamentos a curto prazo, como na troca de materiais, € reco-
mendavel guardar a bandeja cheia de material dentro da embalagem
original, uma vez que esta também protege contra sujidades e luz.



Eliminagédo

+ O produto final totalmente polimerizado ou seus componentes sao
eliminados como lixo doméstico.

+ Eliminagéo de residuos de produtos néo polimerizados de acordo com regul-
lamentos oficiais. Nao permitir que atinja a canalizagéo ou 0 meio aquatico.

Indicagées

Nao utilizar o liquido apés o prazo de validade.

Indicar o nimero de lote em cada procedimento que exija a identificagao do
liquido.

Ao escolher o conjunto de parametros, verificar se corresponde ao nimero
da vers&o do liquido no rétulo do lote.

Devido a reatividade do liquido, recomenda-se que as pecas humedecidas
por este, tais como pingas e plataforma de construgéo, sejam limpas
imediatamente apos a utilizagao, uma vez que o material polimerizado &
dificil de remover.

Se o liquido de limpeza ficar turvo, a sua capacidade de limpeza é atingida
e deve ser substituido por uma novo. Se ap6s o processo de secagem
ainda houver areas humidas e pegajosas nas construgdes, € o indicio de
que o liquido de limpeza esta saturado e que a construgao tem de ser
limpa novamente com um liquido de limpeza novo.

Ao trocar o material / limpar a bandeja de materiais, utilizar panos macios
e o limpador de silicone M-PRINT Wipe para nao danificar a superficie da
bandeja de materiais.

Ao usar outras impressoras, certificar-se de que os respetivos conjuntos de
dados da impressora estdo disponiveis no CAM e que os parametros de
material para as impressoras estdo igualmente disponiveis.

Todos os incidentes graves com utilizadores e/ou pacientes relacionados
com o liquido ou o produto final devem ser relatados @ Merz Dental e a
BfArM (Instituto Federal de Medicamentos e Dispositivos Médicos) na
Alemanha ou a respetiva autoridade competente do Estado-Membro em
que o utilizador e/ou o paciente esta estabelecido.

Aviso

+ Durante o acabamento do produto final podem surgir poeiras suscetiveis de
irritar os olhos e as vias respiratorias. Por isso, verifique sempre o funciona-
mento correto da aspiragé@o na sua local de trabalho para o acabamento
individual e o seu equipamento de protegao pessoal.

Evite o contacto direto da pele com o liquido.

Devem ser usadas luvas de nitrilo para manusear o liquido.

A biocompatibilidade do produto final a fabricar esta garantida apenas com
uma pos-cura correta.



Adverténcias de perigo (Liquid)

H317 Pode provocar uma reacgao alérgica cutanea.

H335 Pode provocar irritagéo das vias respiratorias.

H360F Pode afectar a fertilidade.

H412 Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

Recomendagées de prudéncia (Liquid)

P202 Nao manuseie o produto antes de ter lido e percebido todas as precaugdes
de seguranca.

P261 Evitar respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois.

P273 Evitar a libertagao para o ambiente.

P280 Usar luvas de protegdo/vestuario de protegéo e protegéo ocular/protecéao
facial.

P362+P364 Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a usar.

P501 Eliminar o contetido/recipiente em uma recolha de residuos perigosos

ou especiais.

Para informagéo detalhada sobre o liquido, consultar a respetiva ficha de
dados de seguranga que pode ser obtida mediante pedido ou descarregada
www.merz-dental.de.

As caracteristicas do produto baseiam-se no cumprimento e na observagao
destas instrugdes de utilizagéo.

O utilizador é responsavel pelo uso correto do liquido e do produto final. A
Merz Dental ndo assume qualquer responsabilidade e / ou garantia pela utilizagao
de componentes que néo sdo do sistema e / ou componentes nao testados nem
por resultados incorretos, uma vez que o fabricante ndo tem influéncia sobre o
processamento. Os pedidos de indemnizagao que, no entanto, possam surgir
referem-se exclusivamente ao valor dos nossos produtos.

Os nomes usados de empresas e de produtos de terceiros sdo marcas comerciais
ou marcas registadas dos respetivos fabricantes. A indicagéo desses nomes sem
a referéncia a uma marca comercial (registrada e / ou protegida), nome de marca
ou similar ndo deve ser considerada uma violagéo dos direitos de propriedade
desses nomes nem um dano as empresas que possuem esses direitos.

Estado da informagao 2025-11
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M-PRINT Surgical guide HT merz
UV-uithardende kunststof op acrylaatbasis, ENTAL
voor additieve vervaardiging \/

@ Lees deze gebruiksaanwijzing alstublieft goed door!

Gebruiksdoel

Vloeibaar acrylaatmengsel (Liquid) voor de additieve vervaardiging van
met damp steriliseerbare boorsjablonen binnen de tandheelkunde
(eindproduct) met gebruik van fotopolymerisatie bij voorkeur bij 385 nm,
met behulp van een reservoir.

Classificatie conform de Richtlijn Medische hulpmiddelen (MDR)
(EU) 2017/745

Vloeibaar acrylaatmengsel (Liquid): medisch hulpmiddel als tussen-
product van klasse .

Te vervaardigen eindproduct: medisch hulpmiddel in klasse | voor
tijdelijk contact met een intact en/of beschadigd slijmvlies.

Patiéntendoelgroepen
jongeren en volwassenen

Beoogde gebruikers
Geschoold tandheelkundug personeel

Indicatie van het te vervaardigen eindproduct
Volledig of gedeeltelijk gebitsverlies

Contraindicatie van het te vervaardigen eindproduct
Overgevoeligheid voor een van de bestanddelen

Samenstelling van de vloeistof (Liquid)
Di-urethaandimethacrylaat, isomerenmix (UDMA)
Ethyleendimethacrylaat
1,4-Butaandioldimethacrylaat
Difenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)fosfinoxide
2-[(butylamino)carbonyl]oxyethylacrylaat
Gepropoxyleerd glyceroltriacrylaat
4-methoxyfenol

Kleurstoffen



Symbolen

/@ Kleur
[{YY Golflengte

Fysische gegevens

Eigenschap | Waarde | Testmethode
Acrylaatmengsel

Viscositeit | 650 + 100 mPa's | 1SO 3219 (23 °C, 5-100s)
Eindproduct

Buigvastheid 130 + 5 MPa I1ISO 10477

Buigmodule 3150 + 130 MPa ISO 10477

*afgeleid

Constructie met CAD

Kies de dikte van het materiaal zo dat de wanddikte na afronding om redenen van
stabiliteit minimaal 1 mm is en om redenen van volledige uitharding maximaal

7 mm.



Verwerking met CAM

Kies de juiste combinatie van printer en materiaal. De vrijgegeven parameter-
sets kunnen worden gedownload via www.merz-dental.de

Het materiaal is gemaakt voor laagdikten / slices van 25 pm, 50 pm en

100 pm.

Om fouten met de afmetingen op de Z-as te voorkomen, wordt aangeraden
om de constructie door middel van ondersteuningsstructuren op een basisplaat
met gatenpatroon te plaatsen, bijv. op een hexagonaal rooster.

Een parallel aan het opbouwplatform uitgelijnde constructie zorgt door het
kleinere aantal lagen weliswaar voor een kortere printduur dan een verticaal
uitgelijnde constructie, maar hiervoor zijn ook aanzienlijk meer supportstructu-
ren nodig, die bij de nabewerking (post-processing) weer handmatig moeten
worden verwijderd en waarvan de aanhechtingen weer moeten worden
afgewerkt. Een opbouw van de constructie in een hoek van 30° & 90° wordt
aanbevolen.

Maak gebruik van breukplaatsen / toelopende supports aan de kant van de
constructie, aangezien daarmee het risico van wegbreken van materiaal aan
het opperviak bij verwijdering van de steunen wordt verkleind.

Let er bij de positionering van de supports op dat overhangende gedeelten
goed worden ondersteund en dat op vlakken die van belang zijn voor de
pasvorm liefst geen steunen worden aangebracht, om de nabewerking van
de constructie tot een minimum beperkt te houden.

Additieve vervaardiging met behulp van een M-PRINT-printer

Gebruik een parameterset die past bij het materiaal.

Gebruik bij het printen dezelfde laagdikte als bij de CAM-planning, aangezien
anders de pasvorm in gevaar komt en / of misdrukken ontstaan.

Werk zo schoon mogelijk. Verontreinigungen, vooral van het optische venster
naar de projector en van het materiaalreservoir (Engels: vat) kunnen fouten op
het geprinte object veroorzaken of misdrukken opleveren.

Let er bij het vullen van het materiaalreservoir op dat het materiaal zo kort
mogelijk blootstaat aan omgevingslicht en dat het gemarkeerde vulpeil wordt
aangehouden.

De verdere procedure en de bediening van de printer staan beschreven in het
bijpehorende handboek.

Laat de constructie nog 10 minuten achter in de printer, zodat overtollig geprint
materiaal van het oppervlak kan druppelen. Dit zorgt voor materiaalbesparing
en verlenging van de houdbaarheid van de reinigingsvioeistof.

Nabewerking (post-processing)

De nabewerking (post-processing) moet direct na afronding van het printen wor-
den gedaan, om het risico van verontreinigingen of ongewenste polymerisatie van
materiaal dat zich nog aan het oppervlak bevindt tot een minimum te beperken.



Tijdsduur

Processtap fit]

Afdruipen van de constructie die zich na afronding van het printproces
nog in de printer bevindt.

10

van het i van de { 5
en voorzichtig losmaken van de supports.

De constructie in een gesloten reservoir in een ultrasoon bad reinigen
(propaan-2-ol; isopropylalcohol; isopropanol = 99%) met bijv. M-PRINT
3 | Wash, gedurende 5 minuten. 5
o] ing: Verhit de ie niet in het reinigi en laat
hem niet gedurende langere tijd in deze oplossing.

Haal het geprinte voorwerp met een pincet uit de reinigingsvloeistof,
blaas het evt. af met perslucht en laat het drogen.

4 Adbvies: Droog de constructie in een oven, bij een temperatuur van 40°C. 30
Opmerking: Resten van de alcoholische reinigingsvloeistof aan het
oppervlak kunnen na uitharding leiden tot een zachter oppervlak dat
mogelijk ook gevoeliger is voor krassen.

P iseer de ie met het lichtuithardi Otoflash G171
met 2 x 2700 flitsen — keer de constructie daarbij tussen de beide cycli

5 | Advies: Gebruik bij voorkeur de stikstoffunctie (beschermde atmosfeer), 8
aangezien die de zuurstofinhibitie tot een minimum beperkt en daardoor
tot betere oppervlakte- en iaalei leidt.

Raadpleeg de instructies van de fabrikant van het apparaat.

Werk de constructie handmatig af, bijv. bijwerken van de plaatsen
van supports en polijsten met in de handel verkrijgbare roterende -
polijstinstrumenten voor het bewerken van kunststof. Afhankelijk

6 Opmerking: Om een onnauwkeurige pasvorm na het polymeriseren van het
" . s hoy ontwerp

te voorkomen, moet een te sterke warmteontwikkeling tijdens de
afwerking en het polijsten worden vermeden.

Handmati iniging van het eindpi

+ Spoel het eindproduct grondig af onder stromend water.

+ Let daarbij vooral op de boringen en de zichtcontroleassen en reinig deze met
een geschikte borstel, zeker als er sprake is van herkenbare aanhechtingen.




Desinfectie van het eindproduct
Na de na-uitharding kan het eindproduct zowel met alcoholhoudende als
alcoholvrije desinfectiemiddelen worden gedesinfecteerd.

Sterilisatie van het eindproduct met vochtige warmte / stoom
(gevalideerde procedure conform ISO 14937 en ISO 17665-1)
+ Spoel vervuiling goed af met stromend water. Let er daarbij op dat aanwe-
zige boorgaten extra aandacht krijgen.
Kies een verpakking die geschikt is voor het eindproduct en de sterilisatie-
methode.
De verpakking moet zo groot zijn dat de verzegeling niet strak staat.
Doorzichtige steriele verpakkingen met een las- of lijmnaad:

» zorg voor een verzegelingsnaad van minimaal 8 mm breed

»  zorg voor een afstand van minimaal 10 mm tussen de

verzegelingsnaad en deschaarsnede

Parameters voor stoomsterilisatie:
gefractioneerd voorvacuiim (type B)
sterilisatietemperatuur: 134°C
handhavingsduur: minimaal 3 min. (volledige cyclus)
droogtijd: minimaal 10 min.
Zorg dat er op, maar liever nog in, iedere sterilisatieverpakking een
sterilisatie-indicator zit.
Op de etikettering van de sterilisatieverpakking moet de volgende informatie
staan:

» inhoud

» sterilisatiedatum resp. datum ‘Te gebruiken tot’

» verantwoordelijke (conform kwaliteitsmanagement)

Bewaren van de vloeistof

« Bewaar de vloeistof droog en op kamertemperatuur (15 °C a 25 °C).

Stel het niet bloot aan licht

Sluit de verpakkingen altijd goed na gebruik en laat ze zoveel mogelijk dicht.
Doe resterend materiaal uit het reservoir niet terug in de oorspronkelijke
verpakking.

Langdurig bewaren van de vloeistof in het materiaalreservoir kan de levens-
duur ervan verkorten.

Voor kortdurend bewaren, bijvoorbeeld bij vervanging van het materiaal, is het
aan te raden om het met materiaal gevulde reservoir te bewaren in de oors-
pronkelijke verpakking, aangezien die zowel beschermt tegen vuil als tegen
binnenvallend licht.



Afvoeren

+ Het volledig gepolymeriseerde eindproduct of de bestanddelen ervan worden
afgevoerd als restafval.

« Afvoeren van niet gepolymeriseerde productresten volgens de geldende
voorschriften. Niet in het riool of opperviaktewater laten komen.

Opmerkingen

Gebruik de vloeistof niet meer nadat de houdbaarheidsdatum is verlopen.
Geef bij iedere procedure waarbij de vloeistof dient te worden geidentificeerd
het LOT-nr. door.

Let er bij het kiezen van de parameterset op dat het versienummer overeen-
komt met die van de vloeistof op het batchetiket.

Gezien de reactiviteit van de vioeistof is het aan te raden om onderdelen die
ermee in aanraking zijn gekomen direct na gebruik te reinigen, aangezien het
materiaal in gepolymeriseerde toestand heel slecht te verwijderen is.

Als de reinigingsvloeistof duidelijk troebel wordt, dan is de maximale reinigings-
capaciteit bereikt en moet de vloeistof worden vervangen door vers materiaal.
Als er na het drogen nog vochtige, kleverige plaatsen voorkomen op de
constructies, dan is dit eveneens een aanwijzing dat de reinigingsvloeistof
verzadigd is en moet de constructie opnieuw worden gereinigd met verse
reinigingsvloeistof.

Gebruik bij vervanging van het materiaal / reinigen van het materiaalreservoir
zachte doekjes en het siliconenveegdoekje M-PRINT Wipe om het opperviak
van het materiaalreservoir niet te beschadigen.

Let er bij gebruik van andere printers op dat de bijbehorende sets met printer-
gegevens beschikbaar zijn in CAM en dat ook de materiaalparameters voor de
printers beschikbaar zijn.

Alle ernstige ongewenste voorvallen die in verband met de vloeistof of het
eindproduct optreden bij de gebruiker en/of de patiént, moeten zowel worden
medegedeeld aan Merz Dental als aan de Duitse geneesmiddelenautoriteit
(Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte - BfArM) resp. aan de
bevoegde autoriteit van de desbetreffende lidstaat waar de gebruiker of de
patiént gevestigd is.

Waarschuwingen

« Bij de bewerking van het eindproduct kan stofvorming optreden, die mechani-
sche irritatie van de ogen en de luchtwegen kan veroorzaken. Let er daarom
altijd op dat de afzuiging van uw werkplek waar u het werkstuk individueel
afwerkt altijd onberispelijk werkt en maak gebruik van persoonlijke bescher
mingsmiddelen.

Vermijd direct huidcontact met de vioeistof.

Bij het hanteren van de vioeistof moeten nitrilhandschoenen worden gedragen.
De biocompatibiliteit van het te vervaardigen eindproduct is alleen mogelijk na
correcte na-uitharding.



Gevarenaanduidingen (Liquid)

H317 Kan een allergische huidreactie veroorzaken.

H335 Kan irritatie van de luchtwegen veroorzaken.

H360F Kan de vruchtbaarheid schaden.

H412 Schadelijk voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen.

Voorzorgsmaatregelen (Liquid)
P202 Pas gebruiken nadat u alle veiligheidsvoorschriften gelezen en begrepen
heeft.
P261 Inademing van stof/rook/gas/nevel/damp/spuitnevel vermijden.
P273 Voorkom lozing in het milieu.
P280 Draag beschermende handschoenen/beschermende kleding en
ermir herming.
P362+P364 Verontreinigde kleding uittrekken en wassen alvorens deze opnieuw
te gebruiken.
P501 Inhoud/verpakking afvoeren naar inzamelpunt voor gevaarlijk of bijzonder
afval brengen.

Raadpleeg voor gedetailleerde informatie over de vioeistof het desbetreffende vei-
ligheidsinformatieblad. Dit is op aanvraag verkrijgbaar en kan worden gedownload
via www.merz-dental.de.

Om de producteigenschappen te kunnen waarborgen, moet deze gebruiksaan-
wijzing worden doorgelezen en opgevolgd.

De gebruiker is zelf verantwoordelijk voor de juiste toepassing van de vioeistof en de
toepassing van het eindproduct. Merz Dental kan niet aansprakelijk worden gesteld
voor en / of garantie geven bij het gebruik van componenten van derden die niet
compatibel zijn met het systeem en / of niet zijn onderzocht, dan wel voor daaruit
voortvloeiende foute resultaten, aangezien de fabrikant daarbij geen invioed heeft
op de verwerking. Indien er desondanks mogelijke schadeclaims van toepassing zijn,
dan hebben die alleen betrekking op de waarde van onze producten.

De gebruikte firmanamen en de benamingen van producten van derden zijn handels-
merken of gedeponeerde handelsmerken van de betreffende fabrikant. Het noemen
van deze benamingen zonder verwijzing naar een (gedeponeerd en / of beschermd)
handelsmerk of dito merknaam of dergelijke, kan niet worden beschouwd als schen-
ding van de beschermde rechten op deze benamingen of als het toebrengen van
schade aan de firma'’s die eigenaar zijn van deze rechten.

Versie 2025-11



/7~ N\

M-PRINT Surgical guide HT merz
DENTAL

ZkAnpuvopevo pe utrepidn (UV) aktivoBoAia ouvBeTIKd
UAIKG aKpUAIKFG BAONG yia TIPOTBETIKN KATAOKEUR

03nyieg xpRong, diaBdaoTe TPOTEKTIKA!

ZKOTrog

Yypo akpuAikéd peiypa (Liquid) yia TRV TTpOCBETIKY KATAOKEUA ATTOOTEIPW-
OlPWV PE aTpd TTPOTUTIWY JIATPNONG OTOV 0BOVTIATPIKS TOpED (TEAIKO
TIPOI6V) XPNOIHOTIOILVTAG GWTOTTOAUHEPIONS O€ KGO KaTd TTpoTiunon
oTa 385 nm.

Tagivépunon clpg HE TOV MO TTEPI 1ATPOTEXVOAOYIKW Poio
Twv (EE) 2017/745

Yypd akpuAiké peiypa (Liquid): latpoTexvoAoyIikd TTpoidv wg evBIGUETO TIPOIOV
Katnyopiag®l.

Mpog kataokeur TENIKO TIPOIOV: laTpoTeEXVOAOYIKO TTPOIGV KaTnyopiag®! yia
TIPOCWPIVH] ETTAQPH PE GBIKTO i / KOl TPaUpATIoPEVO BAEVVOYOVO.

Opadeg aoBeVV Yia TOUG OTToIoUG TrpoopigeTal

‘E@nBol kal evAAIKeG

Mpoopiféuevol xpnoTeg

EmayyeApartieg odovTiarpol

"Evde1€n Tou TTpog KaTaokeur TEAIKOU TTPOiovTog

MARPNG 1) HEPIKT ATTWAEI 05OVTWY

AVTEVBEIEN TOU TTPOG KATAOKEUN TEAIKOU TTPOidvTOg
YTrepeuaiobnoia o€ OTIOI0dATIOTE ATTd T CUCTATIKG

ZUvBeon Tou uypoU (Liquid)

AipeBakpulikr SloupeBavn, peiypa ioopepwyv (UDMA)
S1ueBaKPUAIKOG aIBUAeVEDTEPAG: DIEBAKPUAIKO aBUAEVIO
DAipeBakpuhiké Boutavodidhio 1,4
Aipaivuro(2,4,6-TpiueBUAOBEVIOUAO)PWOPIVOEEIDIO
2-[[(BouTuhapivo)kapBovuA]ogu]aiBuAakpuAikd
Mpotro§uNwPEVNTPIOKPUAKAYAUKEPOAN
4-peBogupaivoin

XPWOTIKEG oUTiEg



Z0pBoAa

Xpwua
k?g Mrikog KUpaTog

DuTIKG XAPAKTNPIOTIKG

13loKThoia | TipR | HEB0BOG SoKIuNg
AKPUAIKS piypa

1E6BES | 650 + 100 mPa's | 1SO 3219 (23 °C, 5-100 s)
TeAIk6 TPOIOV

AvToxn o€ Kapyn 130 £ 5 MPa 1ISO 10477

Movéda kauyng 3150 + 130 MPa 1ISO 10477*

*Baciopévo

Kartaokeury CAD

AlaoTaoI0AOYAOTE TO TTAXOG TOU UAIKOU ETOI1 (DOTE TO TIAIXOG TOU TOIXWHATOG META
Tnv oAokAfpwon va eival TouhdyioTov 1 mm yia Adyoug avtoxig Kai To PéyioTo
7 mm yia Aéyoug TTAfpoug TTOAUMEPIoHOU.



Emegepyacia CAM

+ XpnoIPoTIoINCTE TOV OWOT6 CUVBUACHS EKTUTTWTH / UAIKOU. Mapexopeva
oUvoAa TTapapéTpwy eival Siabéaipa yia Afyn oto www.merz-dental.de

+ To UAIKO ival OXedIaoPEVO Yia TIaXnN OTpWHaATog / Topég 25 pm, 50 pm
kal 100 pm.

« Ta v amouyr) 0QaAudTwy SlacTaoewy oToV dgova z, ouvIoTdTal n
TOTIOBETNON TNG KATAOKEUNG HETW UTIOOTNPIKTIKWY SOUWY O€ pia TIAGKa
Baong pe poTiBo oTTwy, Tr.X. EEAYWVO TTAEyHa.

* AGyw TOU HIKPOTEPOU APIBUOU OTPWHATWY, HIC KATAOKEUH EUBUYPAUPIOHEVD
TIapGAANAa TNV TTAQTQOPUA KATAOKEURG £XEI GUVTOHOTEPO XPOVO EKTUTIWONG
Q16 I KATAOKEUT) EUBUYPAPHIoHEVN KaTaKOPUPa, aAAG XpEIGdeTal £TTIONG
TIOMEG TTEPIOCOTEPEG UTIOOTNPIKTIKEG SOUES, Of OTTOiEG Bat TTPETTEN VA aQaIpE-
600V kal va kaBapioToUV XEIPOKivNTa KaTd T YETETEEEPYaTia. ZuvioTaTal n
60N Twv KaTaoKeUWY UTT6 ywvia 30° éwg 90°.

« ZuvioTdTal n xprion TTpokaBopIopévwy anueiwv Bpadong / Aogotopnoewv
TWV UTTOOTNPIYHETWY YIa TO TEUAXIO KATAOKEUNG, TIPOKEINEVOU va EIWBET O
Kivduvog Bpalong TG ETMQAVEIAG KATG TNV aQAIPETN TWV UTIOOTNPIYHATWY.

+ Katd v 101mobéTon Twv uTooTnplypdTwy, dlac@alioTe 6T Ta TpoBaAAdpeva
TUAKATa UTTOOTNPIOVTAI KAl Of ETIPAVEIEG EQappoyg dev TE(OVTAI, £TO1 WOTE
va ehayioToTroINBEi N eTavakatepyacia.

MpooBeTiki KaTaokeun ot évav ekTuTwt M-PRINT

+ XpnoigotroioTe To GUVOAO TIAPAHETPWY TTOU QVTICTOIXET OTO UAIKG.

+ Ta v ekTUTIWOT, XPNOILOTIOICTE TO iB10 TIAX0G OTPWHATOG OTIWG Kal GTOV
oxedlaopé CAM, 816TI 0 avTiBeTn TEPITITWON EVBEXETAI VO TTPOKUWOUV
avakpiBeleg eQappoyng fi / kal aoToxieg ekTUTIWONG.

« AiaogalioTe TV kaBopr| epyadia. ETpoAuvon, 18iwg Tou oTTikoU Trapabipou
TIPOG ToV TTPOPOAEX Kal aTov kGdo UAIKOU (vat), JTTopEi va TTpokaAéoel
OQAAPATA OTO QVTIKEIHEVO EKTUTIWONG F) AOTOXIEG EKTUTILWONG.

« Katd v mAfjpwon Tou kadou UAIKoU, Blac@ahioTe 6T To UAIKG ekTiBeTal OTO
BIGXUTO PG Yia 600 TO BUVATOV HIKPOTEPO XPOVIKG BIAOTNUA Kol OTI TNPoUVTal
01 GNUAVOEIG OTABNG TTARPWONG.

* Hmepaitépw Siadikacio kaBwg Kal n AEIToupyia Tou EKTUTIWTH TTEPIYPAPOVTAI
aTo avTioTolXo eyxelpidio.

* MeTa TV eKTUTIWON, N KATAOKEUR TIPETTEI VO TIAPAUEIVEI QVOPTNEVN OTOV
eKTUTTWTA Yia 10 AETITd, €701 WOTE TO TIEPITO10 UNIKS EKTUTTIWONG Va apeBei va
aTpayyioel amd Ty em@aveia. ‘ETol e€oikovopeital UNKG Kal TrapaTeiveTal n
Siapkeia {wrig Tou uypoU Kabapiopou.

Meremegepyaoia

H petemegepyaoia mpéTer va rpaypaToToinBei apéowg peTd TNy oAokAripwaon g
EKTUTIWONG, YIa TNV EAAXIOTOTTOINGN Tou KIVEUVOU eTHGAUVONG Kal aveTBUpunTou
TTOAUPEPITUOU TOU UAIKOU TTOU TIAPAEVEI KOG OTNV ETHIPAVEID.



Amaitoipevog

Bipa emegepyaoiag Xpovog [Aerra]

ZTpayyIoN TG KATAOKEUI TIOU BPIOKETaI AKGHQ GTOV EKTUTIWT
HeTé TV oAokAfpwaon TG dladikaaiag eKTUTIWonG. 10

2 | Agdipean Mg mAargSpuag Karaokeuig, agaipean M Kkataokeurig

Kal TTPOGEKTIKOG BIaYWPITHOS TwV UTIOGTNPIYUATWY. 5

KaBapioTe Ty kataokeun o€ KAeIoTo Soyeio pe uypd kaBapiopol
(mporrav-2-0An; 150TPOTTUAIKH aAKOOAN; IGoTTpOTIaVOAN = 99%)

3 omwg Tr.x. M-PRINT Wash, yia 5 Aetrta o Aoutpo umeprixwv. 5

Ymodeign: Mn Beppaivete Ty karaokeun péoa o1o didAupa
KaBapIopoU Kal Pnv Ty agivete 0To SIAAUKa yia PeyahlTepo
XPOVIKO BlaoTnua.

XpnopotoinaTe Aapida yia TV agaipean Tou QvTIKEINEVOU
EKTUTILIONG ATT6 TO UYPO KABAPIGHOU, QUOTETE e TIETTIEGHEVD
aépa, £QV YPEIGETal, Kal AQAQTE Val OTEYVGITEI

4 | ZdoTaon: ZTeyvWoTe TV Kataokeur ot KAiBavo ot 30

Beppokpaaia 40 °C.

Ymodeign: Y1 i Uxou uypol 0oty
€m@Avela 0dnyolv O o PaACKI Kal, OPITHEVES QOpPES, euaioBnTn
O€ APUXEG EMIPAVEIT PETA TOV SEUTEPO TIOAUMEPITHO.

AetTepog g o€ ouokeur
opou Otoflash G171 pe 2 x 2 700 avaaprég - FupioTe TV KaTaokeur
HETAg0 Twv 500 KUKAWV.

5 ZUoTaon: Xpnoipotoleite T Aeimoupyia afwrou (TTPOoTaTEUTIKO 8

aépio), kaBuwg eAayioToToIEl TNV avayaiTion Adyw Tou o§uyovou,
Ve amroTéNeapa BEATIWPEVN ETIQAVEI Kal IBIGTNTEG TOU UAIKOU.
Tnpeite TIG 08Nyieg TOU KATAOKEUATTA YIa T GUOKEUR.

Xeipokivn PeTeTEEEpyaia, T.X. KaBapIoHO Twv UTIOOTNPIVHATWY
Kal oTiABwon pe auvABn TIEPITPOPIKG epyaAeia emegepyaaiag

6 OUVBETIKWY UNIKWV. Avéihoya pe Tov

Ymodeign: MNa va vor G WETa Tov. oxedlaapo
TIOAULEPIOHO, ATTOQUYETE T GUAVTIKT uvumuin Szpuommg Kard
 didpKela TG eMegEpyaciag kar oTIABwoNG.

XeipokivnTog KaBapiopdg Tou TeAIKOU TTPoidvTog

ZETTAUVETE KOAG TO TENIKO TIPOIOV KATW OTTO TPEXOUHEVO VEPO.

AwoTe 1B1aiTEPN TTPOCOXN OTIG OTTEG KAl 0TOUG GEOVES OTITIKOU EAEYXOU
Kal KaBapioTe Ta pe KatdAANAN BoupToa, EIBIKG EGV UTIAPXOUV 0PaTEG
TIPOOKOAATEIG.




ATtroAUpavan tou TeAIKOU TTPoidVTOG

To TeAIKS TTPOIdV TTou éxel UTTOBANBET Ot GeUTEPO TTOAUNEPIOUS UTTOPET VO
atmmoAupaveei 1600 pe aAkoohoUxa 600 Kal PE PN aAKOOAOUXA OTTOAUNAVTIKG
péoa.

ATrooTeipwan Tou TeAIkoU TTPoidvTog pe uypr BeppdTnTa / atpd
(Emkupwpévn diadikaoia oupewva pe 1ISO 14937 kai ISO 17665-1)
* ZemAUveTE OXOAAOTIKG TOUG PUTTOUG KATW aTTO TPEXOUHEVO VEPOD, SivovTtag
1510iTEPN TIPOCOXN OF TTEPITITWAN TTAPOUTTAG OTIWV.
EmA£§TE TNV KATAAANAN CuoKeuaaia yia To TENKG TIPOidV Kai Tn uéBodo
QTTO0TEIPWONG.
H ouokeuaoia TTPETTEl va gival OpKETE PEYAAN, £T01 WOTE N OQPAYION Va un
Bpioketal uTTé TAON.
Aiagavig cuokeuaaia amooTeipwong Pe pagry cuykOAANong i kKoANuévn
pagn:

> O1 pagég oppayiong TPETTE va gival TTAGToug TouAdyIoTov 8 mm

> MeTagl TG pagrig o@pdylong Kai Tou Tepayiou aTraiteital eAdxiotn

améoTaon 10 mm.

MapdueTpol yia TNV atrooTEIPWan W aTUO:
KAQOUATOTIOINPEVO TTPO-KEVO (TUTTOU B)
O¢ppokpacia amooTeipwong: 134 °C
Xpodvog avapovig: ToUAdy. 3 AeTrTd (TTAfipng KUKAOG)
Xpovog oTeyVWHATOG: TOUAY. 10 AeTTTd
Ze kGBe oUTKEUOTTa ATTOOTEIPWONG Ba TTPETTEI, KATA TTPOTIUNGT O€ KABE
TIAKETO, va TrEpIAapBAveTal Evag BEIKTNG ATTOOTEIPWONG.
H emorpavon g cuokeuaoiag amooTeipwong Ba TTPéTTel va TrepIAapBAvel
Ta akdAouba:

»  Mepiexopevo
»  Huepounvia amooTeipwong kai “Huepounvia Afgng”
»  YmeuBuvog (oUpgwva pe Tn Alaxeipion TolétnTag)

ATrobrkeuon Tou uypoU

DuAdooeTe o€ ENpo pépog o€ Beppokpacia dwuartiou (15 °C éwg 25 °C).
QATTOPEVYETE TNV AUEDT £KBETN OTO PWG

DAiatnpeiTe Ta Soxeia KAEIOTE Kal KAEIVETE TIPOOEKTIKA PETA TN XPrOT.

Mnv €TTIOTPEPETE UTTOAEITTOPEVEG TTOOOTNTEG ATTO TOV KABO UAIKOU OTO apXIKO
doyeio.

H pokpoxpoévia guAagn Tou uypoU oTov KASO UAIKOU PTTOPET VO PEILOE! TN
Blapkela {WAG Tou.

Ma BpaxuTrpéBeaun @UAAgN, 6TIWG Katé TNV aAAayr| Tou UAIKOU, OuvIoTETal N
@UAagN Tou yepATOU PE UNIKG KASOU OTNV apxIKf ouoKeuaaoia, KaBuwg TpooTa-
TEUEI TQUTOXPOVA ATTO PUTTOUG Kall PWG.



Améppiyn

To TAfpwG TToAUpEPIoPEVO TEAIKO TTPOIGV 1} Ta OTOIXEIC TOU aTTOPPITITOVTAN WG
KOIVG aTToppippaTa.

ATIOPPITITETE Ta P TIOAUPEPITUEVA UTTOAEIUMATA TOU TTPOIGVTOG TUHPWVA PE
Toug ETONHOUG KavoviopoUs. No unv atmoppiTITeTal 0TO ATTOXETEUTIKO GUCTNHA
1 070 UBATIVO TTEPIBANNOV.

Ymodeigeig

* Mn XpnoIPoTIOIEITE TO UYPG PETA TNV NUEPOpNVia ARENG.

« MMpoadiopioTe Tov apiBud TapTidag (LOT) yia 6Aeg Tig Siadikaoieg TToU amaitodv,
TauToTIOINGCN TOU UYPOU.

« Kara v emAoyr Tou cuvoAou TTapapéTpwy, SIag@aNioTe TNV avTigTolxia pe
Tov apIBué €kdoang Tou UypoU aTNV ETIKETA TTaPTIdAG.

* A6yw TNG avTIBPACTIKGTATAG TOU UYPOU, CUVIOTATAI O KABaPIoHOS TwY HEPWV
TIou £xouv diaBpaxei, 6TTwG ol AaBideg Kal N TTAATQOPHA KATACKEUNG, QHETWS
HETG TN XProN, KaBWG TO TTOAUNEPIOHEVO UAIKG ival SUOKOAO va aaipebei.

« Eav 10 uypd kaBapiopoU yivel ppavidg BoAo, n duvartétnTa kaBapiopoU xel
KOPEOTEI Kal TO Uypd Ba TTPETTel va avTikataoTabei pe véo. Edv, petd Tn diadikaoia
OTeyVWHaTog, e§akoAouBolv va UTIapXoUV UYPEG, KOAWBEIG TTEPIOKEG OTIG KaTa-
OKEUEG, auTO aTroTeAei eTTioNG EvBeIgn KOpeauEVOU UypoU KaBapiopoU Kal n Kata
okeun Ba TTETTel va kaBapioTei §ava pe véo uypd kaBapiopoU.

« Kara tnv aMayr uhikoU / Tov KaBapiopod Tou Kadou UANIKOU, XPNOIHOTIOIETE
HoAakd Travid kai 1o
TIpoi6v okouTriopatog atmé aihikévn M-PRINT Wipe, yia va amogeuxBolv
{nuiEg oTNV eTMIQAVEIT TOU KASOU UAIKOU.

« Kara mn xpron GAwv ekTuTTwTwy, dlac@alioTe OTi gival SIabéoipa Ta KaTdA
AnAa oUvoAa dedopévwy ekTuTTwT 0To CAM Kail 0f TTapAHETPOI UAIKOU Yia TOUg
EKTUTIWTEG.

+ OMa Ta goBapd TTEPIOTATIKG TTOU TUXOV CUPBOUV E TOUG XPrOTES A/Kal TOUG
aoBeveig o€ oxéon Pe To uypd 1 To TEAIKO TIPOIGV TTPETTEN va avapepBoly oTnv
Merz Dental, kaBuwg kai atnv BfArM (OpooTrovdiakoé IvaTitoiTto Papudkwy Ka
latpotexvoroyikwv Mpoiéviwy - Meppavia) i TNV avtioToixn apuédia apxr Tou
KPATOUG PEAOUG OTO OTIOIO Eival EYKATESTNUEVOG O XPAOTNG fi/Kal 0 aoBEvAG.

Mposidotroifosig

« Kard v emegepyacia Tou TEAIKOU TTPOIGVTOG PTTOPET va dnuioupynBouv oKOveg
TIOU PTTOPET VO TIPOKAAEGOUV TOV PNXAVIKO EPEBICHO TWV HATILV KAl TOU
QVATIVEUOTIKOU GUOTAKATOG. QG €K TOUTOU, PPOVTIZETE TIAVTA TRV £UPUBUN
AeiToupyia avappd@nang yia Tov XWPO £PYATiag yia aTOUIKA HETETIEEEpYaTia
KaBwg Kal Tov €50TTAIOO TTPOCWTTIKAG TTPOCTATIAg 0aG.

+  ATTOQUYETE TNV ETTAQF) TOU BEPUATOG HE TO UYPO.

+ Kartd Tov XeIpIop6 Tou UAIKOU, TTPETTEI VO QOPATE YAVTIA VITPIAIOU.

* H BlooupBarétnTa TOU TTPOG KATAOKEUR TEAIKOU TTPOIGVTOG TIAPEXETAI HOVO HE
TOV OWOTO SEUTEPO TIOAUPEPIOHO.



AnAwoeig emikivduvétnTag (Liquid)

H317 Mmopei va TrpokaAéoel aAAepyIKr SeppaTIKr avTidpaon.

H335 Mmopei va TTpokaAéoel peBIOHO TG AVATIVEUTTIKAG 080U,

H360F Mmopei va BAGwe! Tn yovipdTnTa.

H412 EmBAaBég yia Toug udpoBIoug opyaviopoug, JE HOKPOXPOVIEG ETIITITWOEIG.

AnAwoeig Tpo@UAagng (Liquid)

P202 Mnv T0 XpNOIMOTIOINCETE TTPIV SIGBACETE KA KATAVONOETE TIG 0BNYieg
TPOQUAAENG.

P261 ATroQelyeTe VO QVaTIVEETE OKOVN/QVOBUUIAOEIG/AEPIO/OUYKEVTPWOEIG
oTayovISiwv/aTpoUg/eKvEQWHATA.

P273 Na atmrogeUyeTal n eAeubépwaon aTo TrepIBAANOV.

P280 Na @opdTe TTPOOTATEUTIKG YAVTIQ/TTPOCTATEUTIKA EVOUHOTA/UECT ATOUIKAG
TPOCTACIAG YIa Ta PATIA/TTPOCWTTO.

P362+P364 ByaAte Ta HoAUGUEVT pouxa Kal TIAUVTE Ta TIPIV Ta
gavaxpnoIPOTIOINOETE.

P501 AiGBeon ToU TIEPIEXOPEVOU/TTEPIEKTN OE XWPO CUAAOYAG ETTIKIVEUVWV 1
EI0IKWY aTTOBARTWY.

Mo avaAuTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKG HE TO UYPO QVATPEETE OTA OXETIKG Sedopéva
aoQaAEiag - KATOTTV aITiuaTog, kai Siabéoipa yia Afyn amd Tn SiebBuvan
www.merz-dental.de.

01 1816TNTEG TOU TPOI6VTOG BagifovTal GTNV THPNTN TOU TTAPOVTOG PUAAOU
odnyIwv xpriong.

O xproTng gival UTIEUBUVOG yia T CWATH XPAON TOU UYPOU Kal TN XPrion Tou TeAIkoU
Tpoiévtog. H Merz Dental Sev avalapBaver kapia euBovn A / kai eyydnon yia
XPron &évwv Tpog To oUoTNHA 1 / Kal PN SOKILACHEVWY EEAPTNHATWY KABWS Kal
yia eg@aipéva amoTeEAEoHOTA, KaBWG O KATAOKEUAOTAG Bev €xel Kapia emmidpaon
otV emegepyaoia. OToIEaBATIOTE AgIDOEIS TIPOKUTITOUY Yia {npieg oxeTifovTal pévo
HE TNV agia Twv TTPoIOVTWY Hag.

ETTwVUpiEG ETAIPEIV KaI OVOUACIES TWV TTPOIOVTWY TPITWY KATAOKEUAOTWV Eival -
TIOPIKG CAKATA 1) KATOXUPWHEVT EUTTOPIKA CHPATA TWVY AVTIOTOIXWYV IBIOKTNTWY TOUG.
H avagopd Twv ovopacIwy autwy Xwpig va UTTOBEIKVUETAI TO (KATaTeBEV 1 / Kal
TIPOOTATEUGHEVO) OTia TTPOIGVTOG, EUTTOPIKG O K.G. dev Bewpeital wg Trapdpaon
TWV 6PWV TWV TIVEUPATIKWY SIKAIWUATWY 1) WG SUTPNUICTIKA YIa TIG ETAIPEIEG TTOU
KATEXOUV Ta DIKAIWUATA QUTE.

Huepounvia oOvtagng Twv Anpogopiwy 2025-11
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M-PRINT Surgical guide HT merz
ENTAL

Eklemeli Uretim igin UV ile sertlesen
akrilik bazh plastik \/
@ Kullanim kilavuzu, liitfen dikkatle okuyun!

Kullanim amaci

Dis hekimligi alanindaki buharla sterilize edilebilir delik sablonlarinin
(Nihai drtin) tercihen 385 nm'de tekne bazli foto-polimerizasyon
kullanilarak eklemeli Gretimi igin sivi akrilik (Liquid) karigimi.

MDR (EU) 2017/745 uyarinca siniflandirma

Sivi akrilik karigimi (Liquid): Sinif | ara Griin olarak tibbi Griin.
Uretilecek nihai tiriin: Saglam ve/veya yarali mukoza ile gegici temas
icin Sinif | tibbi Griin.

Hasta hedef gruplari
Gengler ve yetiskinler

Ongériilen kullanict
Dental uzman personel

Uretilecek nihai iiriin endikasyonu
Tam veya kismi dis kaybi

Uretilecek nihai iiriin kontrendikasyonlari
Bilesenlerinden birine karsi asiri duyarllik olmasi

Sivi bilesimi (Liquid)

Ditretan metakrilat, izomer karigimi (UDMA)
Etilen dimetakrilat

1,4-Butandiol dimetakrilat
Difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfinoksit
2-[[(Butilamino)karbonilJoksiletil akrilat
Proproksile gliserol triakrilat

4-metoksifenol

Boya maddeleri



Semboller

Renk
k?g Dalga boyu

Fiziksel veriler

Ozellikleri | Deger | Test yontemi
Akrilik karigim
Viskozite | 650 + 100 mPa's | 1SO 3219 (23 °C, 5-100s)
Nihai iriin
Egilme dayanimi 130 £ 5 MPa ISO 10477
Egilme modiilii 3150 + 130 MPa ISO 10477
*dayanagi
Yapim CAD

Malzeme kalinligini, tamamlandiktan sonra duvar kalinliginin, mukavemet
sebeplerinden en az 1 mm, tam kiirlenme sonrasi en fazla 7 mm olacak
sekilde boyutlandirin.



isleme CAM

Dogru yazici / malzeme kombinasyonunu kullanin. Onaylanmis parametre
setlerini indirmek igin

bakiniz www.merz-dental.de

Malzeme 25 pm, 50 pm ve 100 um katman kalinliklari / dilimler igin
tasarlanmistir.

Z ekseninde boyutsal hatalardan kaginmak igin yapinin, destek yapilari
kullanilarak altigen izgara gibi delikli bir desene sahip bir taban plakasina
yerlestirimesi onerilir.

Dislik katman sayisindan dolayi, insaat platformuna paralel hizalanmis bir
yapl, dikey olarak hizalanmig olandan daha kisa bir baski siresine sahiptir
ancak bu ayni zamanda islem sonrasi manuel kaldiriimasi ve temizlenmesi
gereken 6nemli Slgiide daha fazla destek yapilari gerektirir. Yapilarda 30° ila
90° angilasyon onerilir.

Desteklerin bilesene dogru 6nceden belirlenmis kirilma noktalarinin / daralma-
larinin kullaniimasi tavsiye edilir, ¢inkii bu, destekler gikarildiginda yiizeyden
kopma riskini azaltir.

Destekleri yerlestirirken, gikintilarin desteklendiginden ve miimkiinse yeniden
isleme en aza indirmek igin uygun ytizeyler kullaniimadigindan emin olun.

Bir M-PRINT yazicida eklemeli Giretim

Malzemeye uygun parametre seti kullanin.

Baski igin CAM planlamadaki ile ayni katman kalinligini kullanin, aksi halde
hassas uyumla ilgili sorunlar ve / veya hatali baskilar olugabilir.

Temiz calismaya dikkat edin. Ozellikle projektdriin optik caminda ve malzeme
teknesinde (KDV) kirlenme, baski nesnesinde hatalara veya hatali baskilara
neden olabilir.

Malzeme teknesini doldururken malzemenin miimkiin oldugunca kisa bir stire
ortam isigina maruz kaldigindan ve dolum seviyesi isaretlerinin gézlendigin-
den emin olun.

Yazicinin diger prosedirleri ve kullanim ilgili kilavuzda agiklanmistir.

Baski isleminden sonra yapi 10 dakika boyunca yazicida asili kalmalidir,
bdylece fazla baski malzemesi ylizeyden damlayabilir. Bu, malzeme
tasarrufu saglar ve temizleme sivisinin 6mriinii uzatir.

Ardil iglem
Yiizeyde kalan malzemenin kontaminasyon ve istenmeyen polimerizasyon riskini
en aza indirmek igin baski tamamlandiktan hemen sonra ardil islem yapilmalidir.



Proses adimi Zaman [dK]

Baski islemi tamamlandiktan sonra hala yazicida bulunan yapiy!
damlamaya birakin.

2 Yapi platformunu gikarin, yapiyi gikarin ve destekleri dikkatlice 5
ayinn.

Yapiy kapali bir kapta ér. M-PRINT Wash gibi temizleme sivisiyla
(propan-2-ol; izopropil alkol; izopropanol = 99%)

3| 5 dakikaligina ultrasoni banyosunda temizleyin. 5
Not: Yapiyi temizlik gdzeltisinde Isitmayin veya ¢ozeltinin iginde uzun
siire birakmayin.

Baski nesnesini temizleme sivisindan gikarmak igin cimbiz kullanin,
gerekirse basingli havayla ifleyin ve kurumaya birakin.

4 | Oneri: Yapiyi firinda 40 °C'de kurutun. 30
Not:: Yiizeydeki alkollii temizleme sivisinin kalintilari, sertlestikten
sonra daha yumusak ve bazen cizilmeye karsi hassas bir yiizeye yol
agar.

Yapinin tam kiirlemesi is1kli sertlestirme cihazi Otoflash G171 iginde
2x 2700 flagla yapilir - bir sonraki déngiiden 6nce yapi déndiriilir.
5 Oneri: Nitrojen fonksiyonunu (koruyucu gaz) kullanilr, ciinki bu 8
oksijen inhibisyonunu en aza indirger ve boylece ylizey ve malzeme
ozelliklerinin iyiletirilmesine yol agar.

Cihazin treticisinin bilgilerini dikkate alin.

Elile isleme sonras, 6rn. desteklerin temizlenmesi ve plastik isleme
igin piyasada bulunan doner aletlerle parlatma. Tasarima
Not: Polimerizasyondan sonra hassas uyumla ilgili sorunlari énlemek bagh

igin ince is ve parlatma esnasinda yogun isi olugumu 6nlenmelidir.

manuel temizligi

ni akan su altinda iyice durulayin.

« Deliklere ve kontrol millerine 6zellikle dikkat edin ve dzellikle gozle gortilir
birikme varsa uygun bir firga ile temizleyin.



Nihai iiriin dezenfeksiyonu
Sonradan sertlestirilmis nihai triin hem alkollii hem de alkolsiiz dezenfektanlar
ile dezenfekte edilebilir.

Nemli sicakla / buharla nihai in sterilizasyonu
(ISO 14937 ve ISO 17665-1'e gbre dogrulanmis yontem)
« Kirleri akar su altinda iyice temizleyin, delik varsa, bunlara 6zel 6zen gésterin.
« Uriin ve sterilizasyon yéntemi agisindan uygun bir ambalaj segilmelidir.
« Nihai tirlin ve sterilizasyon yontemi agisindan uygun bir ambalaj segilmelidir.
« Kaynak veya yapistirma dikisli saydam sterilizasyon ambalajlari:
» Yalitici dikisler en az 8 mm kalinhidinda olmalidir
» Yalitici dikis ile kesim kenari arasinda en az 10 mm mesafe
birakilmalidir

Buharli sterilizasyon parametreleri:
« Fraksiyonlu 6n vakum (tip B)
Sterilizasyon sicakligi: 134°C
Maruziyet siiresi: en az 3 dk (tam dongti)
Kurutma siiresi: en az 10 dk
Her sterilizasyon ambalajinin lizerinde, tercihen iginde, bir sterilizasyon
gbstergesi bulunmalidir.
Sterilizasyon ambalaji su bilgilerle isaretlenmelidir:

» gerik

» Sterilizasyon ve son kullanma tarihleri

» Sorumlu kisi (kalite yonetimi uyarinca)

Sivinin depolanmasi

Kuru ve oda sicakliginda (15 °C ila 25 °C) depolayin.
Dogrudan giines isigindan koruyun

Kaplari kapali tutun ve kullanimdan sonra itinayla kapatin.
Kalan miktarlari malzeme teknesinden orijinal kabina geri dokmeyin.
Sivinin malzeme teknesinde uzun siireli depolanmasi 6mriini kisaltabilir.
Malzemeleri degistirirken oldugu gibi kisa siireli depolama igin malzemeyle
doldurulmus kabin ayni zamanda kire ve isiga karsi korudugundan orijinal
ambalajinda saklanmasi &nerilir.




Uriiniin bertaraf edilmesi

Timiyle polimerlesmis nihai tirin veya bilesenleri evsel atik olarak imha
edilebilir.

Polimerize olmamis irlin artiklarini resmi diizenlemelere gore imha edin.
Kanalizasyona veya yeralti sularina karismasini dnleyin.

Hatirlatmalar

Son kullanma tarihi gegtikten sonra siviyr kullanmayin.

Sivinin tanimlanmasini gerektiren her islemde, parti (lot) numarasini belirtin.
Parametre setini segerken sivinin parti etiketindeki versiyon numarasiyla
eslestiginden emin olun.

Sivinin reaktivitesinden dolay1, onunla islanan pargalarin, 6r. polimerize
malzemenin gikariimasi zor oldugundan cimbizlari temizleyin ve kullanimdan
hemen sonra bir platform olusturun.

Temizleme sivisi bular temizleme itesine ulagiimis demektir ve
yenisiyle degistirilmelidir. Kurutma isleminden sonra yapilarda hala nemli,
yapiskan alanlar varsa bu ayni zamanda doymus bir temizleme sivisinin bir
gostergesidir ve yapi tekrar taze temizleme sivisiyla temizlenmelidir.
Malzeme degisiminde / malzeme teknesini temizlemede malzeme teknesinin
ylizeyine zarar vermemek igin yumusak bezler ve silikon silici M-PRINT Wipe
kullanin.

Diger yazicilari kullanirken ilgili yazici veri kayitliarinin CAM'da bulundugundan
ve yazicida malzeme parametrelerinin var oldugundan emin olun.

Siviyla veya nihai triinle baglantili kullanicilar ve/veya hastalarla ilgili tim
ciddi olaylar hem Merz Dental hem de BfArM'e (Federal ilag ve Tibbi Uriinler
Enstitlisti - Almanya) veya kullanicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi tye
devletin yetkili otoritesine rapor edilmelidir.

Uyarilar

Nihai Grtiniin islenmesi sirasinda olusan tozlar gézlerde ve solunum yollarinda
mekanik tahrige yol agabilir. Bu nedenle, ile kisi: irmeye yonelik ¢
yaptiginiz is tezgahinizdaki aspiratoriin kusursuz

calismasina ve kisisel koruyucu donanim kullanmaya dikkat edin.

Siviyla dogrudan cilt temasindan kaginin.

Siviyla galisirken nitril eldiven giyilmesi onerilir.

Uretilecek nihai triiniin biyouyumlulugu sadece dogru kiirlenme sonrasi verilir.

Zararhlik ifadesi (Liquid)

H317 Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agar.

H335 Solunum yolu tahrisine yol agabilir.

H360F Uremeye zarar verebilir.

H412 Sucul ortamda uzun siire kalici, zararl etki.



Onlem ifadeleri (Liquid)

P202 Biitiin 6nlem ifadeleri okunup anlasiimadan elleglemeyin.

P261 Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini solumaktan kaginin.
P273 Cevreye veriimesinden kaginin.

P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/géz koruyucu/yiiz koruyucu kullanin.
P362+P364 Kirlenmis giysileri gikarin ve yeniden kullanmadan énce yikayin.
P501 Igerigi/kabi sorunlu atik bertaraf etmeye génderin.

Siviyla ilgili ayrintili bilgi igin litfen, talep lizerine temin edebileceginiz ve
www.merz-dental.de adresinden indirebileceginiz ilgili Malzeme Giivenlik Bilgi
Formuna bagvurun.

Uriin 6zellikleri, bu y ve dikkate temel
almaktadir.

Swvinin ve nihai Griintin usuliine uygun bigimde kullanimindan uygulayicinin kendi
sorumludur. Merz Dental, sisteme yabanci ve / veya test edilmemis bilesenlerin kul-
laniimasina yonelik bir sorumluluk veya garanti yiikiimliligi Gstlenmez, ayni husus,
Ureticinin isleme prosediirleri tizerinde herhangi bir etkisi olmamasi nedeniyle, elde
edilen hatali sonuglar igin de gegerlidir. Muhtemelen ortaya gikan tazminat talepleri
yalnizca bizim Griinlerimizin mal degeri ile iligkilidir.

Kullanilan firma ve yabanci urun adlari ilgili ureticilerin ticari veya tescilli ticari
markalaridir. Bu adlarin (tescilli ve / veya korunmus) urun ve marka v.b. oldugu
belirtiimeden kullaniimasi bu adlarin koruma haklarinin ihlali ve bu haklarin sahibi
olan sirketlere zarar verici bir durum olarak gorulmemelidir.

Bilgilerin durumu 2025-11
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M-PRINT Surgical guide HT merz
Utwardzane $wiattem UV tworzywo na bazie DENTAL

akrylanu do drukowania przestrzennego \/

Instrukcja uzytkowania, prosze starannie
przeczytac!

Przewidziane zastosowanie

Plynna mieszanka akrylanéw (Liquid) do drukowania przestrzennego nadajacych
sie do sterylizacji parowej szablonéw do wiercenia w stomatologii (produkt
koncowy) z uzyciem fotopolimeryzacji w kadzi, najlepiej przy 385 nm.

Klasyfikacja zgodnie z MDR (UE) 2017/745

Plynna mieszanka akrylanéw (Liquid): wyrdb medyczny jako produkt posredni
klasy I.

Wytwarzany produkt koncowy: wyréb medyczny klasy | do tymczasowego
kontaktu z nienaruszong i/lub zraniong btong $luzowa.

Grupy docelowe pacjentow
Mtodziez i osoby doroste

ia do ia wy produktu kon g
Catkowita lub czesciowa utrata zebow

r Y L
Nadwrazliwo$¢ na jakikolwiek ze sktadnikow

Sktad ptynu (Liquid)

dimetakrylan diuretanu, mieszanka izomeréw (UDMA)
dimetakrylan etylenu (EGDMA)

dimetakrylan 1,4-butanodiolu

tlenek difenylo(2,4,6-trimetylobenzoilo)fosfiny (TPO)
akrylan 2-[[(butyloamino)karbonyloJoksyletylu
propoksylowany triakrylan glicerolu

4-metoksyfenol

barwniki



Symbole

/@ Kolor
Q’ﬁ/_\ Diugos¢ fali

Wiasciwosci fizyczne

Wiasciwosé | Wartosé | Norma badawcza

Mieszanka akrylanow

Lepkosé | 650 + 100 mPa-s ||so 3219 (23°C, 5-100 s)
Produkt koncowy
Wytrzymato$¢ na zginanie | 130 + 5 MPa 1SO 10477
Modut sprezystosci 3150 + 130 MPa | I1SO 10477*
* w oparciu o
Konstrukcja CAD

Tak wymiarowac¢ grubo$¢ materiatu, aby po zakonczeniu wytwarzania wynosita
ze wzgledow wytrzymatosciowych minimum 1 mm, a ze wzgledu na catkowite
dodatkowe utwardzanie maksymalnie 7 mm.



Obrébka CAM

Stosowac prawidtowg kombinacje drukarki i materiatu. Dopuszczone zestawy
parametréw sg dostepne do pobrania pod adresem www.merz-dental.de
Materiat jest przewidziany do grubosci warstw (slices) 25 pm, 50 pm i 100 pm.
W celu uniknigcia btedéw wymiarowania w osi z zaleca si¢ osadzenie
konstrukcji za pomoca struktur wsporczych na ptytce podstawowej ze wzorem
perforowanym, np. na szesciokatnej siatce.

Konstrukcja ustawiona réwnolegle do platformy konstrukcyjnej ma z powodu
mniejszej ilo$ci warstw co prawda krétszy czas druku od ustawionej pionowo,
wymaga ona jednak znacznie wiecej struktur wspierajgcych, ktére muszg
zosta¢ w procesie obrébki koncowej recznie usuniete i oczyszczone. Zaleca
sie ustawienie konstrukcji pod katem miedzy 30° a 90°.

Zaleca sie stosowanie zadanych miejsc tamania / zwezen wspornika w
stosunku do elementu konstrukcyjnego, poniewaz zmniejsza to ryzyko
wyrwan z powierzchni przy usuwaniu wspornika.

Aby zminimalizowac obrébke koficowa, nalezy przy pozycjonowaniu wspornika
zwraca¢ uwage na to, aby nawisy zostaty podparte i nie tworzyty sie po-
wierzchnie wymagajace dopasowania.

Drukowanie przestrzenne na drukarce M-PRINT

Stosowac zbiér parametréw odpowiedni dla materiatu.

Do druku stosowac identyczng grubos¢ warstwy jak w projekcie CAM,
poniewaz w innym przypadku dojdzie do niedopasowan albo btednych
wydrukow.

Zwraca¢ uwage na czysto$¢ przy pracy. Zanieczyszczenia, w szczegolnosci
na optycznym oknie do projektora i przy kadzi z materialem, moga spowodo-
wac btedy w drukowanym obiekcie lub btedne wydruki.

Przy napetnianiu kadzi z materiatem nalezy zwraca¢ uwage na to, aby materiat
byt mozliwie krétko poddawany dziataniu otaczajgcego $wiatta, i stosowac sie
do oznakowan wysokos$ci napetniania.

Dalsze postepowanie oraz obstuga drukarki sg opisane we wiasciwej dla niej
instrukcji uzytkowania.

Po druku konstrukcja powinna jeszcze przez 10 minut pozosta¢ w stanie
wiszacym w drukarce, aby mégt z jej powierzchni skapa¢ nadmiar materiatu.
Oszczedza to materiat i przedtuza zywotno$¢ ptynu czyszczacego.

Obrébka koricowa
Aby zminimalizowa¢ ryzyko zanieczyszczen i niepozadanej polimeryzacji materiatu
obecnego jeszcze na powierzchni, obrébke kornicowg nalezy wykonaé¢ zaraz po
zakonczeniu druku.



Nakiad czasu

Etap procesu {min]

Skapanie po zakonczeniu procesu drukowania nadmiaru materiatu ze

znajdujacej sie jeszcze w drukarce konstrukcji. 10

Wyjecie platformy konstrukcyjnej, zdjecie konstrukcji i ostrozne
oddzielenie wspornikéw.

O i jiw i Z plynem
(2-propanol; alkohol i y; izopropanol 299%)
3| przez 5 minut w kapieli ultradzwigkowej. 5

Nie ogrzewac ji w plynie inie
pozostawiac jej diuzej w roztworze.

Wydrukowany oblekt wyjaé pesetq z kapieli czyszczqcej ewentualme
i

4 Zalecenie: Suszeme konstrukcji w piecu przy 40°C. 30
P Sci anu na
i powoduja, ze i
jest bardziej migkka i ewentualnie bardZ|e| podatna na zadrapama

L ie koricowe ji iu do
$wiatlem Otoflash G171z 2 x 2700 btyskéw — obroci¢ konstrukcje
migdzy dwoma cyklami.

Zalecenie: Stosowanie funkcji azotowej (gaz ochronny), poniewaz 8
minimalizuje to hamowanie tienowe oraz zapewnia ulepszone
oo owe .

L ia¢ dane

Reczna obrébka koricowa, np. oczyszczenie wspomika i polerowanie z

uzyciem dostepnych na rynku obrotowych instrumentéw do obrébki

6 tworzyw. Zalezne od
Aby uniknac sci ia po polimeryzacji, projektu

podczas wykariczania i polerowania nalezy unika¢ wytwarzania duzego

ciepta.

C: reczne p

. Doktadnle sptukac produkt koricowy blezch woda.

« Zwracag przy tym szczegélng uwage na nawiercone otwory oraz szachty
do kontroli wzrokowej i, w szczegolnosci w przypadku dostrzegalnych
przywierajacych fragmentéw, oczysci¢ odpowiednig szczotka.



D -y Jd P! )
Dodatkowo utwardzany produkt koricowy mozna dezynfekowa¢ zaréwno srodkami
zawierajgcymi alkohol, jak i niezawierajacymi alkoholu.

Sterylizacja produktu kon go cieptem wilg
(metoda walidowana zgodnie z ISO 14937 i ISO 17665 1)
Zabrudzenie sptuka¢ doktadnie pod biezacg woda, w przypadku wystepowania
otworéw zwracac na nie szczegoing uwage.
Wybra¢ opakowanie odpowiednie dla produktu koricowego i metody sterylizacji.
Opakowanie musi by¢ wystarczajgco duze, aby zamknigcie nie bylo naprezone.
Przezroczyste opakowania sterylizacyjne z potgczeniem zgrzewanym lub
klejonym:

» Potgczenia zgrzewane muszg mie¢ szeroko$¢ min. 8 mm

» Miedzy potaczeniem zgrzewanym a odcigciem przewidzie¢ co najmniej

10 mm odstepu

Parametry dla sterylizacji parowej:
Frakcjonowana proznia wstepna (typ B)
Temperatura sterylizacji: 134°C
Czas ekspozycji: min. 3 minuty (peten cykl)
Czas suszenia: min. 10 minut
Na kazdym opakowaniu sterylizacyjnym, najlepiej w kazdym opakowaniu,
powinien znajdowac si¢ wskaznik sterylizacyjny.
Oznakowanie opakowania sterylizacyjnego powinno zawiera¢ nastepujace
punkty:
> Zawarto$é
» Data sterylizacji lub ,termin waznosci”
» Osobac iedzialna (zgodnie z zar. iem jakoscig)

Przechowywanie ptynu

Przechowywaé w suchym miejscu, w temperaturze pokojowej

(0d 15°C do 25°C).

Unika¢ bezposredniego dziatania promieni stonecznych.

Pojemniki przechowywa¢ zamkniete i doktadnie zamykac¢ po uzyciu.
Resztek z kadzi z materiatem nie wktada¢ z powrotem do oryginalnego
pojemnika.

Diuzsze przechowywanie ptynu w kadzi z materiatem moze skrécic jej
zywotnos¢.

Przy krétkim przechowywaniu, np. przy zmianie materiatu, zaleca sie
przechowywaé wypetniong materiatem kadz w oryginalnym opakowaniu,
poniewaz chroni ono takze przed zanieczyszczeniami i $wiattem.



Usuwanie

« Catkowicie spolimeryzowany produkt koricowy lub jego sktadniki nalezy usuwaé
jako odpady nienadajace sie do powtérnego przetworzenia.

+ Usuwanie niespolimeryzowanych pozostatosci produktu zgodnie z przepisami.
Nie dopusci¢ do przedostania sig resztek do kanalizacji i wod powierzchniowych.

Wskazowki

Plynu nie stosowaé po uptywie terminu waznosci.

Numer serii (LOT) podawac przy kazdym procesie wymagajgcym identyfikacji
ptynu.

Przy wyborze zbioru parametréw zwraca¢ uwage na zgodno$¢ z numerem
wersji plynu na etykiecie partii.

Ze wzgledu na reaktywnos¢ ptynu zaleca sig czyszczenie zwilzonych nim
elementow, np. peset i platformy konstrukcyjnej, zaraz po uzyciu, poniewaz
spolimeryzowany materiat jest trudny do usuniecia.

Jezeli ptyn czyszczacy wyraznie zmetnieje, oznacza to wykorzystanie zdolnosci
czyszczacej i nalezy go wymieni¢ na nowy. Gdyby po procesie suszenia na
konstrukcji widoczne jeszcze byly miejsca sprawiajace wrazenie wilgotnych,
kleistych, jest to takze oznaka wysycenia ptynu czyszczacego i konstrukcja
powinna zosta¢ ponownie wyczyszczona $wiezym ptynem czyszczacym.
Przy zmianie materiatu/czyszczeniu kadzi z materiatem uzywac migkkich
Sciereczek oraz $ciggaczki silikonowej M-PRINT Wipe, aby nie uszkodzi¢
powierzchni kadzi.

Przy uzywaniu innych drukarek zwraca¢ uwage na to, aby dostgpne byty
odpowiednie zbiory danych do drukowania CAM oraz parametry materiatowe
dla drukarek.

Wszystkie powazne incydenty, wystepujace u uzytkownikéw i/lub pacjentow
w powigzaniu z ptynem lub produktem koricowym, muszg by¢ zgtoszone firmie
Merz Dental i urzgdowi BfArM (w Niemczech) lub wtasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma swoje state
miejsce pobytu.

Ostrzezenia

« Podczas obrobki produktu koricowego moga powstawac pyly, ktére moga
powodowa¢ mechaniczne podraznienie oczu i drég oddechowych. Z tego
powodu nalezy zawsze zwraca¢ uwage na prawidiowe dziatanie odsysania

w miejscu pracy podczas indywidualnej obrébki koricowej oraz stosowac
$rodki ochrony indywidualnej.

Unika¢ bezposredniego kontaktu ptynu ze skora.

Przy pracy z ptynem nalezy nosic¢ rekawiczki nitrylowe.

Biokompatybilno$¢ wytwarzanego produktu koficowego jest zapewniona tylko
przy i ym dodatkowym t liu.




Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia (Liquid)

H317 Moze powodowac¢ reakcje alergiczng skory.

H335 Moze powodowaé podraznienie drég oddechowych.

H360F Moze dziata¢ szkodliwie na ptodno$¢.

H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac diugotrwate skutki.

Zwroty wskazujace srodki ostroznosci (Liquid)

P202 Nie uzywac¢ przed zapoznaniem sig i zrozumieniem wszystkich srodkéw
bezpieczenstwa.

P261 Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.

P273 Unikac¢ uwolnienia do $rodowiska.

P280 Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrong oczu/ochrone
twarzy.

P362+P364 Zanieczyszczong odziez zdjac¢ i wyprac przed ponownym uzyciem.
P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwac do punktu utylizacji odpadéw specjalnych.

Bardziej szczegétowe informacje na temat ptynu mozna znalez¢ w karcie
charakterystyki danej substanciji dostepnej na zyczenie i do pobrania ze
www.merz-dental.de.

Sci produktu ji ie niniejszej instrukcji
uzytkowania i postgepowanie zgodnie z nia.

Uzytkownik jest osobiscie ¢ iedzialny za i e ie ptynu i stoso-
wanie produktu korncowego. Firma Merz Dental nie przejmuje odpowiedzialnosci
ani gwarancji w przypadku stosowania komponentéw nienalezacych do systemu
i/lub niesprawdzonych oraz za btedne rezultaty, poniewaz producent nie ma wptywu
na obrébke. Wystepujace ewentualnie mimo to roszczenia odszkodowawcze
odnoszg sig wytacznie do wartosci towarowej naszych produktow.

Uzywane nazwy firm i nazwy produktéw innych firm sg znakami towarowymi lub
zastrzezonymi znakami towarowymi wiasciwych producentéw. Podawania takich
nazw bez wskazania (zastrzezonego i/lub chronionego) znaku towarowego lub
firmowego itp. nie nalezy postrzegac jako naruszenia praw ochronnych takich nazw
ani jako szkody firm posiadajacych takie prawa.

Data sporzadzenia informacji 2025-11
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M-PRINT Surgical guide HT merz

UV-hérdande akrylatbaserad plast DENTAL

for additiv tillverkning \\ /
@ Las bruksanvisningen noga!

Avsedd anvéandning

Flytande akrylatblandning (Liquid) fér additiv tillverkning av angsteriliser-
bara borrmallar inom tandvard (slutprodukt) med karbaserad fotopolymeri-
sering vid foretrddesvis 385 nm.

Klassificering enl. MDR (EU) 2017/745

Flytande akrylatblandning (Liquid): Medicinteknisk produkt som
mellanprodukt av klass I.

Framstalld slutprodukt: Medicinteknisk produkt av klass | for tillfallig
kontakt med intakt och/eller skadad slemhinna.

Patientmalgrupper
Ungdomar och vuxna individer

Avsedda anvandare
Tandteknisk fackpersonal

Indikation av framstalld slutprodukt
Partiell eller fullstandig tandférlust

Kontraindikation av framstélld slutprodukt
Sensibilitet mot nagot av innehallsémnena

Sammanséttning av vatskan (Liquid)
Diuretandimetakrylat, Isomerblandning (UDMA)
Etylenglykoldimetakrylat (EGDMA)
1,4-Butandioldimetakrylat
Difenyl(2,4,6-trimetylbensoyl)fosfinoxid (TPO)
2-[[(butylamino)karbonylJoxy]etylakrylat
Propoxylerad glyceroltriakrylat

4-metoxyfenol

Fargamnen



Symboler
/@ Férg
QH/_\ Vaglangd

Fysikaliska egenskaper

Egenskap | Vérde | Teststandard

Akrylatblandning

Viskositet | 650 100 mPa-s | 1SO 3219 (23 °C, 5-100 s1)
Slutprodukt

Bojhallfasthet 130 £5MPa 1S0 10477

Bsjmodul 3150 £ 130 MPa | 1SO 10477*

*lutande

Konstruktion CAD

Dimensionera materialtjockleken sa att vaggtjockleken efter fardigstallande av
hallfasthetsskal & minst 1 mm och for att hardningen ska bli fullstandig hogst
7 mm.



Bearbetning CAM

Anvand ratt kombination av skrivare och material. Godkanda parameterupp-
sattningar kan du ladda ner fran www.merz-dental.de

Materialet ar avsett for skikttjocklekar/slice pa 25 pm, 50 pm och 100 um.

Vi rekommenderar att konstruktionen placeras pa en basplatta med
perforering, exempelvis ett sexkantsgaller, som skydd mot dimensionsfel
langs z-axeln.

En konstruktion som &r parallell med plattformen har farre skikt, vilket férkortar
utskriftstiden jamfért med vertikala konstruktioner samtidigt som den behéver
fler stodstrukturer som maste avldgsnas och rensas manuellt efter behandlin
gen. Vi rekommenderar att konstruktionerna vinklas 30° till 90°.

Anvandning av brottanvisningar/foryngringar av stoéden for komponenten
ekommenderas, eftersom det minska risken for fragmentlossning fran ytan
nér stéden tas bort.

Placera stéden sa att alla dverhéng far stod och passytor stiftas minimalt
eftersom det minskar efterarbetet.

Additiv tillverkning pa en M-PRINT-skrivare

Anvand materialet enligt parameteruppséttningen.

Anvand exakt samma skikttjocklek vid utskriften som vid CAM-planeringen.
Annars finns risk fér misspassning och/eller felaktiga utskrifter.

Hall rent under arbetet. Féroreningar kan medfora felaktiga utskrifter eller fel
pa utskriftsobjektet, i synnerhet om de forekommer pa projektorns optiska
fonster eller materialkaret.

Sakerstall att materialet exponeras sa lite som méjligt fér omgivande ljus nar
materialkaret fylls, och ta hansyn till markeringarna for fyliningshdjd.

Den fortsatta processen och anvandningen av skrivaren beskrivs i den
tillhérande bruksanvisningen.

Efter utskriften ska du lata konstruktionen hanga kvar i skrivaren i 10 minuter
sa att 6verskottsmaterial kan droppa av fran ytan. Det sparar material och f
orlanger rengdringsvatskans livslangd.

Efterarbete
Efterarbetet ska genomféras snarast efter slutford utskrift for att minimera riskerna
fran féroreningar och oénskad polymerisering av material som kvarstar pa ytan.



Tidsatgang

Processteg {min]

Lat konstruktionen sitta kvar i skrivaren och droppa av nar

utskriften har slutforts. 10

2 Ta ut byggplattformen, ta bort konstruktionen och separera stoden 5
varsamt.

Légg konstruktionen i ett slutet kérl i en ultraljudstvatt med rengérings-
vatska (2-propanol, isopropylalkohol, isopropanol 2 99 %) och

3| behandla i 5 minuter. 5
Observera: Konstruktionen far inte varmas upp i rengoringsvatskan
och ska inte ligga léngre i [ésningen.

Ta ut utskriftsobjektet ur rengdringsvétskan med hjalp av en pincett,
blas ren med tryckluft vid behov och It torka.

Rekommendation. Lat konstruktionen torka i en ugn vid 40 °C. 30

Observera: Rester av alkoholbaserat reng6ringsmedel pa ytan medfor
en mjukare och repkansligare yta efter hardningen.

Hérda konstruktionen med ljushérdlampa Otoflash G171 med 2 x 2700
pulser. Vand konstruktionen mellan de tva cyklemna.

5 " Andning av kvé " ! 8
eftersom den minimerar syrgasinhiberingen och férbéttrar yt- och
materialegenskaperna.

Folj tillverkarens instruktioner for apparaten.

Efterarbeta manuellt, exempelvis genom att rengéra stdden och polera
med vanliga roterande instrument for plastbearbetning. Designbe-
6| Observera: For att undvika forsamringar av passformen efter roende

isering bor stark va ing undvikas under i

och polering.

Manuell rengdring av slutprodukten
+ Spola grundligt av slutprodukten under rinnande vatten.
« Var séarskilt noga dar det finns borrhal eller 6ppningar for okularbesiktning.



Desinfektion av slutprodukten
De hardade slutprodukten kan desinficeras bade med alkoholhaltiga och
alkoholfria desinfektionsmedel.

Sterilisering av med fuktig var
(Validerad metod enhgt 1SO 14937 och ISO 17665-1)
Spola grundligt av synlig smuts under rinnande vatten, var sarskilt noga dar
det finns borrhal eller 6ppningar.
Valj en lamplig férpackning som passar slutprodukten och steriliserings-
processen.
Forpackningen maste vara sa stor att det gar latt att forsluta den.
Férpackningar av genomskinlig plast med svetsad eller tejpad forsegling:
» Forseglingssdommen méste vara minst 8 mm bred
» Mellan forseglingen och férpackningens snittkant maste det vara ett
avstand pa minst 10 mm

Parameter for angsterilisering:
Fraktionerat férvakuum (typ B)
Steriliseringstemperatur: 134 °C
Halltid: minst 3 min (hel cykel)
Torktid: minst 10 min
Det bér finnas en steriliseringsindikator pa varje steriliseringsforpackning, helst
en i varje forpackning.
Markningen pa sterilforpackningen ska innehélla foljande:
» Innehall
» Steriliseringsdatum respektive datum for “sista anvandningsdag”
» Ansvarig (enl. kvalitetshanteringen)

Forvaring av vétskor

Forvaras torrt i rumstemperatur (15 °C till 25 °C).

Undvik direkt solljus.

Hall behallarna stangda och forslut dem noga efter anvandning.

Rester fran materialkaret far inte laggas tillbaka i originalbehallaren.
Vatskans livslangd kan férkortas om den férvaras under langre tid i
materialkaret.

For korttidslagring rekommenderar vi att det materialfyllda karet lagras i
originalférpackningen, precis som vid materialbyte, dér karet ocksa skyddas
mot smuts och infallande ljus.

Information om avfallshantering

« Den helt fardigpolymeriserade slutprodukten eller dess bestandsdelar ska
hanteras som restavfall.

« Ej fardigpolymeriserade produktrester ska avfallshanteras enligt
myndighetsforeskrifter. Inga rester far hallas ut i avloppssystem eller
vattendrag.



Anvisningar

Anvand inte vatskan nar hallbarhetsdatumet har passerat.

Ange lotnummer vid alla procedurer som kraver identifikation av vétskan.
Sakerstéll att valet av parameteruppsattning matchar versionsnumret for
vatskan pa satsetiketten.

Till foljd av vatskans reaktivitet rekommenderar vi att pincetter, byggplatt-
formen och andra delar som vatskan kommit pa, rengérs direkt efter
anvandningen eftersom det polymeriserade materialet &r svéart att avlagsna.
Om rengéringsvétskan tydligt grumlas &r dess rengdringsformaga utnyttjad,
och den ska bytas ut mot ny. Om synbart fuktiga eller klibbiga omraden
kvarstar pa konstruktionerna efter torkningen tyder det pa att rengérings-
vatskan ar mattad. Konstruktionen ska da rengoras pa nytt med oanvand
rengéringsvétska.

Anvand mjuka trasor och silikonduken M-PRINT Wipe vid materialbyte eller
engoring av materialkaret, sa att inte materialkarets yta skadas.

Sékerstéll att motsvarande utskriftsdataposter ar tillgangliga i CAM och att
materialparametrar for skrivaren finns ifall andra skrivare anvands.

Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med vétskan eller
slutprodukten (géller bade patient och anvandare) maste omedelbart
rapporteras till Merz Dental och den ansvariga myndigheten i det EU-land

(i Tyskland BfArM, i Sverige Lakemedelsverket) dar anvéndaren och/eller
patienten &r registrerad.

Varningsinformation

Vid bearbetning av slutprodukten kan damm uppsta som kan leda till mekanisk
irritation i 6gon och luftvagar. Sakerstall darfor alltid att utsugningen pa
arbetsplatsen fungerar vid det individuella efterarbetet och att personlig
skyddsutrustning anvéands.

Undvik att fa vatskan pa huden.

Nitrilhandskar ska anvandas vid hantering av vatskan.

Biokompatibiliteten for den framstallda slutprodukten garanteras endast vid
korrekt hardning.

Faroangivelser (Liquid)

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H335 Kan orsaka irritation i luftvagarna.

H360F Kan skada fertiliteten.

H412 Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.

Skyddsangivelser (Liquid)

P202 Anvand inte produkten innan du har last och forstatt sakerhetsanvisnin-
gama.

P261 Undvik att inandas damm/rék/gaser/dimma/angor/sprej.

P273 Undvik utslépp till miljon.

P280 Anvand skyddshar ader/6gonskyc i dd.
P362+P364 Ta av nedsténkta klader och tvatta dem innan de anvands igen.
P501 Innehallet/behallaren Iamnas till insamlingsstalle for farligt avfall.




Detaljerad information om vétskan finns i tillhérande sakerhetsdatablad som
tillhandahalls pa begéran, samt kan laddas ner p4 www.merz-dental.de.

F na bil alls bara om den har bruksanvisningen foljs.

Anvandaren ansvarar sjalv for korrekt anvéndningen av vétskan och slutprodukten.
Merz Dental tar inget ansvar och lamnar inga garantier fér anvéndning av system-
frammande och/eller otestade komponenter eller felaktiga resultat, eftersom tillver-
karen inte har nagot inflytande 6ver bearbetningen. Eventuella skadestandsansprak
begransas till endast varuvardet pa vara produkter.

Foretagsnamn och produktbeteckningar fran andra tillverkare &r varumarken eller
registrerade varumarken som tillhor respektive tillverkare. Anvandning av dessa
namn utan hanvisning till ett (registrerat och/eller skyddat) varumérke eller liknande
ar inte att betrakta som dvertradelse av skyddsrattigheterna foér dessa namn/varu-
maérken och ar inte heller avsedda att skada de féretag som ager dessa rattigheter.

Information utgava 2025-11



M-PRINT Surgical guide HT merz
UV- haerdende plast pa acrylatbasis DENTAL

til additiv fremstilling \/

Brugsanvisning - skal laeses grundigt!

Erklaeret formal

Flydende acrylatblanding (Liquid) til additiv fremstilling af dampsteriliser-
bare boreskabeloner inden for det dentale omrade (slutprodukt) ved
anvendelse af karbaseret fotopolymerisation helst ved 385 nm.

Klassificering i henhold til MDR (EU) 2017/745

Flydende acrylatblanding (Liquid): Medicinsk produkt som mellemprodukt i
klasse I.

Slutprodukt, der skal fremstilles: Medicinsk produkt i klasse | til midlertidig
kontakt med intakte og/eller beskadigede slimhinder.

Patientmalgrupper
Unge og voksne personer

Beregnede brugere
Dentalt fagpersonale

Indikation for slutproduktet, der skal fremstilles
Delvist eller komplet tandtab

Kontraindikation for slutproduktet, der skal fremstilles
Overfglsomhed over for et af indholdsstofferne

Sammensatning af vaesken (Liquid)
Diurethandimethacrylat, isomererblanding (UDMA)
Ethylenglykoldimethacrylat (EGDMA)
1,4-butandioldimethacrylat
Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinoxid (TPO)
2-[[(butylamino)carbonylJoxy]ethylacrylat
Propoxyleret glyceroltriacrylat

4-methoxyphenol

Farvestoffer



Symboler
/@ Farve
QH/_\ Bolgeleengde

Fysiske egenskaber

Egenskab | Veerdi | Kontrolstandard

Acrylatblanding

Viskositet | 650 + 100 mPa-s | 1SO 3219 (23 °C, 5-100 s1)
Slutprodukt

Bogjestyrket 130 £ 5 MPa 1SO 10477

Bgjemodul 3150 + 130 MPa [ ISO 10477*

*harmoniseret

Konstruktion CAD

Dimensionér materi 1, sa vaegtykkelsen efter feerdigbearbejdningen af
styrkemaessige arsager mindst er p4 1 mm, og maksimalt er 7 mm af arsager, der
skyldes den fuldstaendige efterheerdning.




Forarbejdning CAM

Anvend en korrekt printer-/materialekombination. Der kan findes godkendte
parameterszet til download pa www.merz-dental.de

Materialet er dimensioneret til lagtykkelser / slices pa 25 pm, 50 pm og

100 pm.

For at undga dimensionsfejl i z-aksen anbefales det at anbringe en konstruk-
tion med stottestrukturer pa en basisplade med hulmenster, som f.eks. et
heksagonalt gitter.

En konstruktion, der er justeret parallelt med byggeplatformen, har ganske vist
en lavere printtid som falge af det lavere antal lag end en vertikalt justeret
konstruktion, men denne kraever ogsa betydeligt flere stottestrukturer, der skal
fiernes og renses manuelt under post-processing. Der anbefales en vinkling af
konstruktionerne fra 30° til 90°.

Anvendelsen af statternes beregnede brudsteder/tynde steder mod kompo-
nenten anbefales, da risikoen for udbrud fra overfladen under fiernelsen af
stotterne nedbringes.

Under positioneringen af stgtterne skal man vaere opmaerksom pa, at
overhaeng afstottes, og at pasfladerne helst ikke bergres med stifter for at
minimere det efterfalgende arbejde.

Additiv fremstilling pa en M-PRINT-printer

« Anvend materialet i henhold til parametersaettet.

Anvend under printningen den identiske lagtykkelse som i CAM-planlaegnin-
gen, da der ellers opstar pasungjagtigheder og/eller fejlprintninger.

Serg for, at der arbejdes rent og preecist. Urenheder, iseer pa projekterens
optiske rude og pa materialekarret (Vat), kan medfere fejl pa printobjektet
eller fejlprintninger.

Under fyldning af materialekarret skal man vaere opmaerksom pa, at materialet
kun udszettes sa kortvarigt som muligt for omgivelseslyset, og at markerin-
gerne for fyldehgjden overholdes.

Den videre fremgangsmade samt betjeningen af printeren er beskrevet i den
tilherende brugsanvisning.

Efter printningen skal konstruktionen blive haengende i printeren i 10 minutter
endnu, sa det overskydende printmateriale kan dryppe af overfladen. Dette
sparer materiale og forlaenger rengeringsvaeskens levetid.

Post-processing

Post-processing skal udferes straks efter afslutningen af printningen for at minimere
risici med henblik pa urenheder og utilsigtet polymerisation endnu eksisterende
materiale pa overfladen.



Kraevet tid

Procestrin 8
[min]
Afdrypning af konstruktionen, der stadig er i printeren, efter afslutning
1 af printprocessen 10
2 Tag ud, fiem { og adskil stetterne 5

forsigtigt.

Renger konstruktlonen ien Iukket beholder med rengaringsvaeske

(2-pr 299% ) 5 minutter i et
3 uItraIydbad. 5
Bemark: Konstruktionen ma ikke opvarmes i rengeringsvaesken
og ikke blive lzengere i oplasningen end oplyst.

Tag printobjektet ud af rengeringsvaesken med en pincet, blees det
evt. med trykluft, og lad det terre.

4 Anbefaling: Torring af konstruktionen i en ovn ved 40 °C. 30
Bemark: Rester af den i i f
orer til en bladere og eventuelt mere ridsefalsom overﬂade efter
efterhzerdningen.

Ef ing af i i Otoflash
G171 med 2 x 2700 blink - vend konstruktionen mellem de to cyklusser.

5 af da 8
dette minimerer til iltinhibationen, og som pa denne made farer til

overflade- og
Veer pa i fra af udstyret.

Manuel efterbearbejdning, f.eks. rensning af swneme og polering med
roterende i il

Afhaengigt af

6 | Bemark: For at undga unejagtigheder i tilpasningen efter designet

polymeriseringen ma der ikke opsta kraftig varmeudvikling under
forarbejdningen og poleringen.

Manuel rengering af slutproduktet

« Skyl slutproduktet grundigt under rindende vand.

+ Veer i denne forbindelse iseer opmaerksom pa boringer og &bninger til visuel
kontrol, og renger dem, iszer ved tydelige vedhaeftninger, med en egnet barste.



Desinfektion af slutproduktet
Det efterhaerdede slutprodukt kan bade desinficeres med alkoholholdige og
alkoholfrie desinfektionsmidler.

Sterilisation af slutproduktet med fugtig varme/damp
(Valideret metode iht. ISO 14937 og ISO 17665-1)
Skyl urenheder omhyggeligt af under rindende vand. Veer seerligt opmaerksom
pa boringer.
Der skal vaelges en emballage, der er egnet til slutproduktet og sterilisations-
metoden.
Emballagen skal veere sa stor til, at forseglingen ikke udsaettes for spaending.
Gennemsigtige sterile emballager med svejse- eller klaebesgm:

» Svejsesgm skal vaere mindst 8 mm brede

» Mellem svejsessmmen og afsnittet skal der veere en afstand pa mindst

10 mm

Parameter til dampsterilisation:
Fraktioneret forvakuum (type B)
Sterilisationstemperatur: 134 °C
Holdetid: mindst 3 min (fuld cyklus)
Torretid: mindst 10 min
Der ber veere en sterilisationsindikator i hver steriliseret emballage.
Maerkningen af sterilisationsemballagen skal indeholde felgende:
» Indhold
> Sterilisationsdato hhv. dato for “anvendes inden”
» Ansvarlig (iht. kvalitetsstyring)

Opbevaring af vaesken

Skal opbevares tert og ved stuetemperatur (15 °C til 25 °C).

Undga direkte sollys.

Hold beholdere lukkede, og luk dem sikkert efter brug.

Heeld ikke resterende maengder fra materialekarret tilbage i den originale
beholder.

En langfristet opbevaring af veesken i materialekarret kan forkorte dens levetid.
| forbindelse med kortvarig opbevaring, som ved et materialeskift, anbefales
det, at opbevare karret fyldt med materiale i den originale emballage, da denne
samtidigt beskytter mod smuds og lysindstraling.

Bortskaffelse

« Det fuldsteendigt udpolymeriserede slutprodukt eller dets bestanddele skal
bortskaffes som husholdningsaffald.

« lkke-udpolymeriserede produktrester skal bortskaffes iht. myndighedernes
forskrifter. Rester ma ikke udledes til kloaksystemet eller vandlgb.



Henvisninge

Vaesken mé ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

LOT-nr. skal anfares ved hver procedure, der kraever en identificering af
veesken.

Veer ved henblik pa valget af parametersaettet opmaerksom pa overensstem-
melse med vaeskens versionsnummer pa partietiketten.

Pa grund af veeskens reaktivitet anbefales det at rengere dele, som er blevet
fugtet med den, som f.eks. pincetter og byggeplatforme, umiddelbart efter
anvendelsen, da det polymeriserede materiale er vanskeligt at fierne.

Hvis rengeringsvaesken blive meget grumset, er rengeringskapaciteten naet,
og den skal udskiftes med en ny rengaringsvaeske. Hvis der efter tarringspro-
cessen stadig er omrader pa konstruktionerne, der er fugtigt skinnende og
kleebrige, er dette ogsa et tegn pa en maettet rengeringsveeske, og konstruk-
tionen skal rengeres igen med ny rengeringsvaeske.

Ved et materialeskift/en rengering af materialekarret skal der anvendes blade
klude og silikoneviskeren M-PRINT Wipe for at ikke at beskadige overfladen
pé materialekarret.

Ved anvendelsen af en anden printer skal man vaere opmaerksom pa, at de
pageeldende printerdataseet er til radighed i CAM, og at materialeparametrene
findes til printeren.

Alle alvorlige haendelser, der er opstaet i forbindelse med brugen af denne
veeske eller slutproduktet pa brugeren og/eller patienten, skal indberettes bade
til Merz Dental og til BfArM (Tyskland) eller til den pagaeldende ansvarlige
myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten har sin praksis
eller sin bopael.

Advarsler

Ved bearbejdningen af slutproduktet kan der opsta stevpartikler, som kan
medfere mekanisk irritation af gjne og luftveje. Serg derfor altid for, at
udsugningen pé din arbejdsplads til individuel efterbearbejdning fungerer
korrekt. Anvend personlige vaernemidler.

Undgé direkte hudkontakt med veesken.

Der skal beeres nitrilhandsker under handteringen af vaesken.
Biokompatibiliteten for slutproduktet, der skal fremstilles, opnas kun ved
korrekt efterhaerdning.

Faresatninger (Liquid)

H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.

H335 Kan forarsage irritation af luftvejene.

H360F Kan skade forplantningsevnen.

H412 Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.



Sikkerhedsanvisninger (Liquid)

P202 Anvend ikke produktet, fer alle advarsler er leest og forstaet.

P261 Undga indanding af pulver/reg/gas/tage/damp/spray.

P273 Undga udledning til miljget.

P280 Bzer besky \andsker/besky i/oj 1 i t-
telse.

P362+P364 Alt tilsmudset toj tages af og vaskes inden genanvendelse.

P501 Indhold/beholder tilferes et indsamlingssted for problemaffald.

Du kan finde detaljerede informationer om vaesken i det pageeldende
sikkerhedsdatablad, der fas pa forespergsel, og som kan downloades pa
www.merz-dental.de.

Produktegenskaberne er baseret pa, at denne brugsanvisning overholdes
og folges.

Brugeren er selv ansvarlig for den korrekte anvendelse af vaesken og anvendelsen
af slutproduktet. Merz Dental patager sig intet ansvar og/eller garanti, hvis der an-
vendes andre systemer og/eller uafprevede komponenter, samt for fejlbehaeftede
resultater, da fabrikanten ikke har nogen indflydelse pa forarbejdningen. Eventuelle
krav pa skadeserstatning baseres udelukkende vores produkters vareveerdi.

Anvendte firmabenaevnelser og benzevnelse af fremmede produkter er varemaerker
tilhgrende den pageeldende fabrikant eller den pageeldende fabrikants registrerede
varemaerker. Anforelse af disse benaevnelser uden henvisning til et (registreret
ogleller beskyttet) varebetegnelse, varemaerke el. lign. skal ikke opfattes om over-
treedelse af en beskyttet rettighed for disse betegnelser og forvolder ingen skade
for de firmaer, som ejer disse rettigheder.

Dato for aendring af teksten 2025-11



. . / \
M-PRINT Surgical guide HT merz
Akrylatbasert UV-herdet plast til DENTAL

additiv produksjon \/

Les bruksanvisningen noye!

Tiltenkt bruk

Flytende akrylatblanding (Liquid) til additiv produksjon av dampsteriliser-
bare boresjablonger innen dentalsektoren (sluttprodukt) ved bruk av
karbasert fotopolymerisasjon ved fortrinnsvis 385 nm.

Klassifisering iht. MDR (EU) 2017/745

Flytende akrylatblanding (Liquid): medisinsk produkt som mellomprodukt i
klasse I.

Sluttprodukt som skal tilvirkes: medisinsk produkt i klasse | for midlertidig
kontakt med intakte og/eller skadde slimhinner.

Pasientmalgrupper
Ungdom og voksne

Tiltenkte brukere
Tannmedisinsk fagpersonale

Indikasjon for sluttproduktet som skal tilvirkes
Delvis eller fullstendig tap av tenner

Kontraindikasjon for sluttproduktet som skal tilvirkes
Overgmfintlighet overfor en av bestanddelene

Vaskens (Liquid) sammensetning
Diuretandimetakrylat, isomerblanding (UDMA)
Etylenglykoldimetakrylat (EGDMA)
1,4-butandioldimetakrylat
Difenyl(2,4,6-trimetylbenzoyl)fosfinoksid (TPO)
2-[[(butylamino)karbonyl]oksy]etylakrylat
Propoksylert glyseroltriakrylat

4-metoksyfenol

Fargestoffer



Symboler
/@ Farge
QH/_\ Bolgelengde

Fysikalske egenskaper

Egenskab | Verdi | Teststandard

Akrylatblandin

Viskositet | 650 + 100 mPa-s | 1SO 3219 (23 °C, 5-100 s1)
Sluttprodukt

Boyefasthet 130 £ 5 MPa 1SO 10477

Boyemodul 3150 + 130 MPa 1SO 10477*

*tilnaermet

Konstruksjon CAD

Dimensjoner materialtykkelsen slik at veggtykkelsen etter ferdigsti er minst
1 mm, av hensyn til styrken, og maksimalt 7 mm, av hensyn til pafelgende
gjennomherding.




Tilvirkning CAM

Bruk korrekt kombinasjon av skriver/materiale. Godkjente parametersett er
tilgjengelige for nedlasting pa www.merz-dental.de

Materialet er beregnet pa sjikttykkelser / slices pa 25 pm, 50 um og 100 pum.
For & unnga dimensjonsfeil pa z-aksen anbefales det a sette konstruksjonen
pa en fundamentplate med hullmenster, f.eks. et heksagonalt gitter, ved hjelp
av stettende strukturer.

En konstruksjon som er innrettet parallelt med konstruksjonsplattformen har
riktig nok pa grunn av det lavere antallet sjikt en kortere trykktid enn en som
er innrettet vertikalt, men den trenger ogsa betydelig flere stottende strukturer
som ma fiernes og renses manuelt etter endt prosess. En angulering av kon-
struksjonen pa 30° til 90° anbefales.

Bruk av faste bruddpunkt / avsmalning av stetten mot komponenten anbefales,
ettersom man slik reduserer risikoen for at noe brekkes ut av overflaten nar
stotten fiernes.

Under plasseringen av stottene ma det pases at det stottes opp under
overheng, og at kontaktflatene helst ikke stiftes, slik at etterarbeidet reduseres
til et minimum.

Additiv produksjon pa en M-PRINT skriver

« Bruk et parametersett som svarer til materialet.

Bruk identisk sjikttykkelse som i CAM-planleggingen til utskriften, da det i
motsatt fall kan oppsta ungyaktig passform ogleller feilutskrifter.

Serg for a arbeide rent. Smuss, saerlig pa det optiske vinduet til projektoren og
pa materialkaret (Vat), kan fere til feil pa utskriftsobjektet eller feilutskrifter.
Under fyllingen av materialkaret ma det pases at materialet utsettes sa kort
som mulig for lys fra omgivelsene, og at merkene for pafyllingsniva overholdes.
Videre fremgangsmate samt betjening av skriveren er beskrevet i den
tilherende handboken.

Etter utskriften bar konstruksjonen forbli hengende i skriveren i 10 minutter,
slik at overskytende utskriftsmateriale kan dyppe av overflaten. Dette gir
materialbesparelse og forlenger brukstiden til rensevaesken.

Post-processing

Post-processing ber utferes umiddelbart etter at utskriften er utfert, for a redusere
til en minimum risikoer med henblikk pa tilsmussing og utilsiktet polymerisasjon av
materiale som fortsatt finnes pa overflaten.



Nodvendig

Prosesstrinn tid fmin]
Etter avsluttet iftspi mé det dryppe av i som
1| fortsatt befinner seg i skriveren. 10
2 Taut i fiern j og ta stettene 5
forsiktig av.

Rengjor konstruksmnen ien Iukket beholder med rensevaeske
299 % ) 5 minutter i
3 uItraIydbad. 5
Merk: Konstruksjonen skal ikke varmes opp i rensevaesken, og ikke
forbli i opplesningen i lengre tid.

Ta utskriftsobjektet ut av renseveesken med en pinsett, blas ev. av den
med trykkluft, og la den torke.

4 Anbefaling: Konstruksjonen ber terkes i en ovn ved 40 °C. 30

Merk: Rester av alkoholholdig rensevaeske pa overflaten farer il
mykere overflate og en overflate som etter hvert er mer emfintlig for

riper etter etterherding.
E ing av j ily Otoflash G171 med 2 x
2700 blitslys - snu j mellom de to sykl
5 ing: Bruk av natri j [\ ettersom dette 8

reduserer oksygen-inhiberingen til et minimum og dermed forbedrer
overflate- og materialegenskapene.
Veer pap pplysni om apparatet.

Manuelt etterarbeid, f.eks. rengjering av stettene og polering med
vanlige roterende instrumenter for bearbeiding av plast.

6| Merk: For 4 unnga pasni i etter pol

ma det serges for at det ikke oppstar kraftig varmeutvikling under
sliping og polering.

Design-
avhengig

Manuell rengjering av sluttproduktet

+ Skyll sluttproduktet grundig under rennende vann.

+ Veer spesielt oppmerksom pa boringer og sjaktene for visuell kontroll, og
rengjer disse med en egnet berste, seerlig nar det finnes synlige avleiringer.



Desinfeksjon av sluttproduktet
Det etterherdede sluttproduktet kan desinfiseres bade med alkoholholdige og
med alkoholfrie desinfeksjonsmidler.

Sterilisering av sluttproduktet med fuktig varme / damp

(validert prosedyre iht. ISO 14937 og ISO 17665-1)

Tilsmussinger skylles grundig bort under rennende vann; dersom det finnes
boringer, ma disse behandles spesielt grundig.

Det skal velges en forpakning som er egnet for sluttproduktet og steriliserings-
metoden.

Forpakningen ma veere sa stor at forseglingen ikke star under spenn
Gjennomsiktige sterilforpakninger med sveiset eller limt sem:

» Forseglingsssmmene méa veere minst 8 mm brede
» La det veere en avstand pa min. 10 mm mellom forseglingssemmen og
avsnittet

Parametere for dampsterilisering:
Fraksjonert pre-vakuum (type B)
Steriliseringstemperatur: 134 °C
Holdetid: min. 3 min (helsyklus)
Torketid: min. 10 min
Det ber veere en steriliseringsindikator pa hver sterilforpakning, helst i hver
pakning.
Merkingen av sterilforpakningen skal inneholde falgende:
» Innhold
» Dato for sterilisering og "Brukes innen"
» Ansvarlig (iht. kvalitetssikring)

Oppbevaring av vaesken

« Oppbevares tort og ved romtemperatur (15 °C til 25 °C).

Direkte sollys skal unngas.

Beholdere skal holdes lukket og lukkes godt etter bruk.

Gjenvaerende rester i materialkaret skal ikke helles tilbake i den opprinnelige
beholderen.

Dersom vaesken oppbevares i lang tid i materialkaret, kan levetiden reduseres.
For kortvarig oppbevaring, f.eks. ved materialskift, anbefales det & oppbevare
karet som er fylt med materiale, i originalemballasjen, ettersom denne beskyt-
ter mot bade smuss og lys.

Avfallshandtering
« Det fullstendig gjennomherdede sluttproduktet eller bestanddelene avfall-
shandteres som husholdningsavfall.
« lkke gjennomherdede produktrester skal avfallshandteres i samsvar med gjel-
dende forskrifter. La ikke restene komme i kloakksystemet eller i grunnvannet.



Merknader

Vaesken ma ikke brukes etter utlgpt holdbarhetsdato.

LOT-nr. skal angis ved enhver prosess som krever identifikasjon av vaesken.
Ved valg av parametersett ma det pases at det er overensstemmelse med
vaeskens versjonsnummer pa partietiketten.

Pa grunn av veeskens reaktivitet anbefales det a rengjere deler som er fuktet
med den, f.eks. pinsetter og konstruksjonsplattform, umiddelbart etter bruk,
ettersom det er vanskelig a fierne det polymeriserte materialet.

Dersom rensevaesken blir tydelig grumset, er rensekapasiteten nadd, og den
ber da byttes ut med ny vaeske. Dersom det fortsatt finnes omrader som
tilsynelatende er fuktige og klebrige pa konstruksjonene, er ogsa dette noe
som tyder pa mettet rensevaeske, og konstruksjonen ber da rengjeres pa nytt
med ny rensevaeske.

Ved materialskift / rengjering av materialkaret skal det brukes myke kluter og
silikonviskeren M-PRINT Wipe for ikke & skade overflaten pa materialkaret.
Ved bruk av en andre skrivere ma det pases at tilsvarende skriver-dataposter
er tilgiengelige i CAM, og at materialparametere for skriverne er tilgjengelige.
Alle alvorlige hendelser som matte oppsta hos brukere og/eller pasienter i
sammenheng med vaesken eller sluttproduktet, skal rapporteres inn til bade
Merz Dental og BfArM (Tyskland) eller gjeldende kompetente myndighet i
medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

Advarsler

Under bearbeidingen av sluttproduktet kan det oppsta stev som kan fare til
mekanisk irritasjon av gyne og luftveier. Sgrg derfor alltid for at avtrekket pa
arbeidsplassen for individuelt etterarbeid fungerer forskriftsmessig, samt at
du alltid bruker personlig verneutstyr.

Unnga direkte hudkontakt med vaesken.

Det skal brukes nitrilhansker under handtering av veesken.

Biokompatibilitet til sluttproduktet som skal tilvirkes, er kun gitt ved korrekt
etterherding.

Fareutsagn (Liquid)

H317 Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

H335 Kan forarsake irritasjon av luftveiene.
H360F Kan skade forplantningsevnen.

H412 Skadelig, med langtidsvirkning, for liv i vann.

Forsiktighetsutsagnr (Liquid)

P202 Skal ikke handteres for alle advarsler er lest og oppfattet.

P261 Unnga innanding av stev/reyk/gass/take/damp/aerosoler.

P273 Unnga utslipp til miljget.

P280 Benytt vernehansker/vernekleer/ayevern/ansiktsvern.

P362+P364 Tilselte kleer ma fiernes og vaskes for bruk.

P501 Innhold/beholder leveres til et godkjent problem-avfallsbehandlingsanlegg.



Detaljert informasjon om vaesken finner du i det respektive HMS-databladet som
fas pa forespersel og kan lastes ned fra www.merz-dental.de.

Produktegenskapene er basert pa at denne bruksanvisningen overholdes
og etterfolges.

Brukeren er selv ansvarlig for forskriftsmessig bruk av veaesken og bruk av slutt-
produktet. Merz Dental patar seg intet produktansvar og/eller gir ingen garanti ved
bruk av systemfremmede og/eller ikke testede komponenter, samt for feilaktige
resultater, ettersom produsenten ikke har innflytelse pa bearbeidingen. Eventuelle
krav om skadeserstatning som matte oppsta, kan derfor kun gjelde vare produkters
vareverdi.

Anvendte firmabetegnelser og betegnelser pa produkter fra andre produsenter er
varemerker eller registrerte varemerker som tilhgrer de respektive produsentene.
Angivelse av disse betegnelsene uten & henvise til (registrert og/eller beskyttet)
varemerke o.l. kan ikke anses som overtredelse av disse betegnelsenes vern eller
som skade for de firmaer som eier disse rettighetene.

Utgave 2025-11
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M-PRINT Surgical guide HT merz
Akrylaattipohjainen UV-kovettuva DENTAL

muovi additiiviseen valmistukseen \/
(i) Kayttsohje, lue huolellisesti!

Kayttotarkoitus

Nestemainen akrylaattiseos (Liquid) hyrysteriloitavien poraussapluunoi-
den additiiviseen valmistukseen hammaslaaketieteen alalla (lopputuote)
kaytettdessa nesteenpolymerointia mieluiten aallonpituudella 385 nm.

Luokitus ladkintélaiteasetuksen MDR (EU) 2017/745 mukaisesti
Nestemainen akrylaattiseos (Liquid): Luokan | laakinnéllinen laite
vélituotteena.

Valmistettava lopputuote: Luokan | laékinnallinen tuote tilapaiseen
kosketukseen ehjan ja/tai vahingoittuneen limakalvon kanssa.

Kohdepotilasryhmat
Nuoret ja aikuiset

Kohdekayttaja
Hammashoidon ammattihenkilosto

Valmistettavan lopputuotteen kayttéaihe
Osittainen tai taydellinen hampaiden menetys

Valmistettavan lopputuotteen vasta-aihe
Yliherkkyys jollekin materiaalille.

Nesteen (Liquid) koostumus
Diuretaanidimetakrylaatti, isomeeriseos (UDMA)
Etyleeniglykolidimetakrylaatti (EGDMA)
1,4-butaanidiolidimetakrylaatti
Difenyyli(2,4,6-trimetyylibentsoyyli)fosfiinioksidi (TPO)
2-[[(butyyliamiini)karbonyyliJoksiletyyliakrylaatti
Propoksyloitu glyserolitriakrylaatti

4-metoksifenoli

Vériaineet



Symbolit
/@ Vari
QH/_\ Aallonpituus

Fysikaaliset ominaisuudet

Ominaisuus | Arvo | Standardi

Akrylaattiseos

Viskositeetti | 650 100 mPa-s | 1SO 3219 (23 °C, 5-100 s1)
Lopputuote

Taivutuslujuus 130 £ 5 MPa 1SO 10477

Taivutusmoduuli 3150 + 130 MPa ISO 10477*

*peruste

CAD-rakenne

Valitse materiaalivahvuus siten, etté seinien vahvuus valmistuksen jalkeen on
kestavyyssyista vahintaan 1 mm ja taydellisen jélkikovetuksen vuoksi enintéén
7 mm.




CAM-kasittely

Kéyta oikeaa tulostin-/materiaaliyhdi:
ladattavissa osoitteesta www.merz-dental.de

Materiaali on tarkoitettu kerros-/viipalepaksuuksille 25 pm, 50 pm ja 100 um.
Z-akselin mittavirheiden valttamiseksi suositellaan kayttamaan mallin suunnitte-
lussa tukirakenteita aluslevylld, jossa on reikékuvio, kuten heksagonaalinen
ristikko.

Rakennealustan kanssa rinnakkaisen rakenteen tulostusaika on lyhempi kuin
pystysuuntaisesti kohdistetun kerrosten vahdisemman maaran vuoksi, mutta
se edellyttdd myos huomattavasti enemman tuk\rakentelta jotka on poistettava

yty isarjat ovat

ja puhdi manuaali i jalkil L F i kulmaksi
suositellaan 30-90°.
* Suosi nme kayttdmaan tuissa ennalta maari jja katkaisukohtia/ohennuk-

sia komponenttiin ndhden, koska talla vahennetaan pinnallisten murtumien
vaaraa tukia poistettaessa.

Tukia sijoitettaessa varmista, ettd ulkonemat on tuettu ja kosketuspintoja ei ole
valettu, jotta minimoidaan jalkityct.

Additiivi i M-PRINT-

Kayta parametrisarjaa vastaavaa materiaalia.

Kéayta tulostuksessa samaa kerrospaksuutta kuin CAM-suunnittelussa; muuten
seurauksena voi olla kohdistus- ja/tai tulostusvirheita.

Varmista puhdas tydskentely. Epapuhtaudet etenkin projektorin optisessa
ikkunassa ja materiaaliastiassa voivat johtaa virheisiin tulostettavassa kappa-
Ieessa tai virhetulostuksiin

. dessa on varmi , ettd materiaali altistuu ympéri-
ston valolle mahdolllslmman lyhyesti ja tayitomerklnto]a noudatetaan.
Toimenpidettd ja tulostimen kayttéa kuvataan tarkemmin niihin liittyvissa
kayttoohjeissa.

Rakenteen tulee jaada tulostimeen riippumaan tulostuksen jalkeen viela

10 minuutiksi, jotta ylimaarainen tulostusmateriaali paésee valumaan pinnoilta.
Nain saastetdan materiaalia ja pidennetaén puhdistusnesteen kayttoikaa.

Jalkikasittely
Jalkikasittely on tehtava valittdmasti tulostuksen jalkeen, jotta véltetdén epapuh-
tauksien ja pinnalla viela olevan materiaalin tahattoman polymeroinnin vaara.



Prosessin vaihe Ke§lo
[min]
Y vield olevasta
1 rakenteesta tulostusprosessin paatyttya. 10
o Ny - U,
poisto, rakenteen ja tukien
2 poltto. 5
Rakenteen puhdlstammen suljetussa ast\assa jossa on puhdistusne-
stetta (2: ia; isopropy propanolia = 99 %)
3| 5minuutin ajan ultraaamhauteessa. 5
Ohje: &la i 5 4laka jatd sita
liuokseen pidemmaksi ajaksi.
Ota tulostettu kappale puhdistusnesteesté pinseteilla, kuivaa
tarvittaessa paineilmalla ja anna kuivua.
4 | Suositus: kuivaa rakenne uunissa 40 °C:ssa. 30
Ohje: alkoholia snsaltawen puhdlstusnestelden Jaamat pinnoilla tekevat
pinnoista ja joskus 3 jalkil
jélkeen.
Kayté rakenteen jélkikovettamiseen valokovetuslaitetta Otoflash G171
ja2x 2700 valdhdysté - kaénna rakennetta jaksojen valissé.
5 itus: kayta typpitoimi ji koska se minimoi hapen 8
inhibition ja saa aikaan paremmat pinta- ja materiaaliominaisuudet.
Noudata laitteen valmistajan tietoja.
Manuaalinen jalkikasittely, kuten tukien puhdistaminen ja
Kiillottaminen yleisesti saatavilla olevilla muovin kasittelyyn
6| Kavtettavilla hiontakoneilla. Riippuu
mallista
Ohje: viimeistelyn ja kiillotuksen aikana tulee valttdé korkeita
lampdtiloja, jotta mallin mitat eivat muutu kovettumisen jélkeen.

L

* Huuhtele lopputuote juoksevassa vedessa huolellisesti.

« Kiinnité erityistd huomiota porausreikiin ja tarkistusaukkoihin ja puhdista ne
sopivalla harjalla, erityisesti jos havaitaan kertymia.




Lopputuotteen desinfiointi
Jalkikovetettu lopputuote voidaan desinfioida niin alkoholipitoisilla kuin
alkoholittomillakin desinfiointiaineilla.

sterilointi 1ammaolla / hoyrylla
(ISO 14937- ja ISO 17665-1 -standardin mukaan validoitu menetelma)
« Huuhtele lika perusteellisesti juoksevalla vedelld. Huomioi erityisesti aukot.
« Valitse lopputuotteelle ja sterilointimenetelmélle sopiva pakkaus.
« Pakkauksen on oltava riittdvan suuri, jotta suljin ei ole kirealla.
« Léapinakyvat, kuuma- tai limasaumalla varustetut steriilipakkaukset:

» Sulkusaumojen leveyden on oltava vahintaan 8 mm.
» Sulkusauman ja reunan valisen etdisyyden on oltava vahintdan 10 mm.

Hayrysteriloinnin parametrit:
Jaksoittainen esityhjio (tyyppi B)
Sterilointilampatila: 134 °C
Vaikutusaika: vahintaan 3 min. (kokosykli)
Kuivausaika: véhintdan 10 min.
Jokaisessa sterilointipakkauksessa ja mieluiten jokaisessa pakkauksessa on
oltava sterilointi-ilmaisin.
Sterilointipakkauksen merkinnassa on oltava seuraavat tiedot:
> Sisélté
» Sterilointipdivamaara ja viimeinen kayttopaivamaara
» Vastuuhenkild (laadunvalvonta)

Nesteen sdilytys

Sailyta kuivassa ja huoneenlampdtilassa (15-25 °C).
Suojaa Ita auringonvalolta.

a suljettuina j ja sulje ne huolelllsestl kayto
nytta ia materiaaliasti: takaisin alkt

vinen sailytys materiaaliasti voi lyhentaa sen kayttoikaa.
Lyhytkestoisessa sailytyksessa esimerkiksi materiaaleja vaihdettaessa
suositellaan sailyttdmaan materiaalilla taytettya astiaa alkuperaispakkauk-
sessa, koska se suojaa niin lialta kuin valoltakin.

Havittaminen

« Taysin kovettunut lopputuote tai sen osat havitetaan sekajatteena

« Kovettumattomien tuoteja@mien havittdminen viranomaismaaray
mukaisesti. Jaamia ei saa paastaa viemariin tai vesist




Ohjeita

Nestetta ei saa kayttaa viimeisen kayttépaivamaaran jalkeen.
LOT-numero (erd) on maini kaikissa yhteyksissa, joissa
nesteen tunnistamista.
Parametrisarjaa valittaessa on varmistettava yhteensopivuus erén etiketissa
iimoitetun nesteen versionumeron kanssa.
Nesteen reaktiivisuuden vuoksi suositellaan, etta siité kastuneet tuotteet kuten
pinsetit ja rakennealusta puhdistetaan valittdmasti kayton jélkeen, sillé poly-
meroitunut materiaali on vaikea poistaa.
Jos puhdistusneste samenee selvasti, sen puhdistuskapasiteetti on saavutettu
ja se on vaihdettava uuteen. Jos rakenteessa on kuivausprosessin jélkeen
vield kostealta nayttavia, tahmeita alueita, sekin viittaa siihen, etta puhdistus-
neste on saturoitunut ja rakenne on puhdistettava uudelleen tuoreella
puhdlstusnesteella

ja vait / materiaali vait kayta pehmeita
liinoja ja M-PRINT Wipe-silikonipyyhintd, jotta materiaaliastian pinta ei
vaurioidu.
Kaytettdessa eri tulostinta varmista, etta vastaavat tulostimen tletojoukot ovat

kaytettavissa CAMissa ja tulostimen it ovat k .
Kaikki nesteen tai lopputuotteen yt at vakavat hai tu
mat kayttajille Ja/tal potilaille on iimoitettava Merz Dentalille seka BfArM:lle

( ) tai toi Itaisille viranomaisille j& jossa kayttaja ja/tai
potilas asuu.

Varoitukset:

Lopputuotteen tydstdssa voi muodostua polyja, jotka voivat aiheuttaa silmien j
hengitysteiden arsytysta. Varmista sen vuoksi aina yksilolliseen jalkitydstoon
tarkoitetun tyopisteen imulaitteen moitteeton toiminta ja kayta tarkoituksenmu-
kaisia henkilénsuojaimia.

Viélté suoraa ihokosketusta nesteen kanssa.

Nestetta kasiteltidessa on kaytettava nitriilikasineita.

Valmistettavan lopputuotteen bioyhteensopivuus voidaan taata vain oikealla
jalkikovetuksella.

Vaaralausekkeet (Liquid)

H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.

H335 Saattaa aiheuttaa hengitysteiden arsytysta.

H360F Saattaa heikentaa hedelmalllsyytta

H412 Haitallista vesielidille, pitkéa ittavaikutuksia.




Turvalausekkeet (Liquid)

P202 Lue varoitukset huolellisesti ennen kasittelya.

P261 Valta polyn/savun/kaasun/sumun/hdyryn/suihkeen hengittamista.

P273 Valtettava paastamista ymparistoon.

P280 Kayta suojakasineita j ilmiensuojainta/kasvonsuojainta.
P362+P364 Riisu saastunut vaatetus ja pese ennen uudelleenkayttoa.
P501 Sisaltd/pakkaus on toimitettava ongelmajatteen vastaanottopaikkaan.

Tarkempia nestetta koskevia tietoja on i kayttoturvallist
jotka voi tilata tai ladata osoitteesta www.merz-dental.de.

Tuoteominaisuudet perustuvat timén kayttéohjeen noudattamiseen ja
huomioimiseen.

Kay/ on vastuussa nesteen maara 1 mukai: kaytosta ja Ic

kaytosta. Merz Dental ei vastaa jarjestelmaan kut mien jaltai tar

tomien komponenttien kaytosta eikd niiden kaytdstd seuraavista virheellisista
tuloksista, silla valmistaja ei voi vaikuttaa tuotteiden kasittelyyn. Tasta huolimatta
mahdollisesti esitetyt vahingonkorvausvaatimukset rajoittuvat ainoastaan tuottei-

demme arvoon.

Kaytetyt yritysnimet ja muiden tuotteiden nimet ovat vastaavien valmistajien tava-
ramerkkeja tai rekisterdityja tavaramerkkeja. Kyseisten nimien mainitseminen ilman
viittausta (rekisterdityyn ja/tai suojattuun) tavara- tai tuotemerkkiin tmv. ei loukkaa
nimien teollisoikeuksia eika sita tule pitaa kyseisia oikeuksia omistavia yrityksia

vahingoittavana asiana.

Tiedot paivitetty 2025-11
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M-PRINT Surgical guide HT merz
UV spinduliuose kietéjantis plastikas akrilato DENTAL

pagrindu adityviniam gaminimui \/

(it) Naudojimo instrukcija, atidziai perskaitykite!

Numatyta paskirtis

Skystas akrilato miSinys (,Liquid*) adityviniam garu sterilizuojamo grezimo
$ablono gaminimui odontologijoje (galutinis gaminys), naudojant fotopoli-
merizacijg voneléje geriausia prie 385 nm.

Klasifikacija pagal MDR (ES) 2017/745

Skystas akrilato miinys (,Liquid“): medicinos priemoné kaip | klasés
tarpinis gaminys.

Gaminamas galutinis gaminys: | klasés medicinos priemoné, skirta
laikinam kontaktui su sveika ir (arba) paZeista gleivine.

Pacienty grupés
Paaugliai ir suauge pacientai

Numatytas naudotojas
Odontologijos specialistai

Gaminamo galutinio gaminio indikacija
Dalinis arba visi§kas danty praradimas

Gaminamo galutinio gaminio kontraindikacijos
Padidintas jautrumas kuriai nors sudétinei medziagai

Skysc¢io (,,Liquid“) sudétis

Diuretano dimetakrilatas, izomery miinys (UDMA)
Etilenglikolio dimetakrilatas (EGDMA)
1,4-butandioldimetakrilatas
Difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfino oksidas (TPO)
2-[[(butilamino)karbonilloksiletilo akrilatas
Propoksilintas glicerolio triakrilatas
4-metoksifenolis

Dazikliai



Simboliai

/@ Spalva
QH/_\ Bangy ilgis

Fizinés savybés

Savybé | Verté | Bandymy standartas

Akrilato misinys

Klampa | 650 + 100 mPa-s | 1SO 3219 (23 °C, 5-100 s1)
Galinis gaminys

Lenkiamasis stipris 130 £ 5 MPa ISO 10477

Lenkimo modulis 3150 £ 130 MPa 1SO 10477

*remiantis

Konstravimas CAD

Medziagos storj parinkite taip, kad pagamintos sienelés storis tvirtumo sumetimais
baty ne mazZesnis kaip 1 mm, o visi§ko galutinio sukietéjimo sumetimais — ne
didesnis kaip 7mm.



Apdorojimas CAM

Naudokite teisingg spausdintuvo ir medziagos derinj. LeidZiamus naudoti
parametry blokus galite parsisiysti adresu www.merz-dental.de

MedzZiaga yra numatyta 25 pm, 50 um ir 100 um storio sluoksniams.

Siekiant iSvengti matmeny klaidy z asyje, rekomenduojama, pasitelkiant
atramines struktiras, padéti konstrukcijg ant pagrindo plokstés su skylutémis,
pvz., Sesiakampio tinklelio.

Nors lygiagreciai konstravimo platformai iSdéstyta konstrukcija dél mazesnio
sluoksniy skaiciaus yra spausdinama trumpiau, nei idéstyta vertikaliai, taciau
jai reikia Zenkliai daugiau atraminiy konstrukciju, kurias baigiamojo apdorojimo
metu reikia padalinti ir ilyginti rankiniu badu. Rekomenduojama pakreipti
konstrukcijas nuo 30° iki 90° kampu.

Atramoje rekomenduojamos numatytojo IGZio / susiauréjimo vietos kon-
strukcinés dalies link, nes taip sumazéja pavirsiaus isliziy $alinant atramas
pavojus.

Siekiant kaip jmanoma sumazinti papildomo apdorojimo poreikj, i§déstydami
atramg atkreipkite démesj, kad iSkySos bty atremtos, o kai$¢iai pagal galimy-
bes nebaty ties pritaikymo pavirsiais.

A ini M-PRINT

Naudoklte medziagai numatytg parametry bloka.

Spausdinimui naudokite tokj patj sluoksnio storj, koks buvo naudojamas CAM
planavimui, antraip gali atsirasti tikties netikslumy ir (arba) spaudiniai gali bati
klaidingi.

Atkreipkite démesj j $vary darbg. Dél ne§varumy, ypac ant optinio langelio j
projektoriy ir ant medziagos vonelés (,Vat"), spausdintas objektas gali bati su
defektais arba spaudiniai gali bati klaidingi.

Pildydami medZiagos vonele atkreipkite démesj, kad medZiagg aplinkos $viesa
veikty kuo trumpiau ir kad biity paisoma uZpildymo aukscio zymy.

Kaip elgtis toliau ir kaip valdyti spausdintuva, apradyta atitinkamame vadove.
Po spausdinimo konstrukcija dar 10 minuciy reikéty palikti kyboti spausdintuve,
kad nuo pavirSiaus galéty nulaséti medziagos perteklius. Tai taupo medziagas
ir prailgina valomojo skyscio naudojimo trukme.

Baigiamasis apdorojimas

Siekiant sumazinti su uzter§imu ir su dar ant pavirSiaus esancios medziagos nepa-
geidaujama polimerizacija susijusig rizika, baigiamajj apdorojima reikéty atliki tuojau
pat, kai tik uZzbaigiamas spausdinimas.



Proceso etapas

Laiko poreikis
[min]

Dar i esancios ij Sinimas uzbaigus
spausdinimo procesa.

10

atramas.

18imti konstravimo platforma, pasalinti konstrukcija ir atsargiai atskirti

Konstrukcija uzdarame inde su valomuoju skysciu (2-propanoliu;
izopropilo spiritu; izopropanoliu 299 %) valyti 5 minutes ultragarso
3| voneléje.

tirpale ilgiau.

Nuoroda: ji skystyje inkite ir nepalikite

Pincetu iSimkite spausdinta objekta i§ valomojo skyscio, jei reikia,
nuplskite suslégtuoju oru ir palikite iSdziati.

po papildomo kietinimo yra minkstesnis ir galimai ne toks atsparus
subraizymui.

4 Rekomendacija: dziovinti konstrukcija krosnyje 40 °C temperatroje.
Nuoroda: dél alkoholinio valomojo skyscio likuciy ant paviriaus Sis

30

5 | Rekomendacija: naudokite azoto funkcija (apsaugines dujas), nes
tai sumazina deguonies inhibicija, todél bina geresnés pavirsiy ir
medZiagos savybés.

Atkreipkite démesj | prietaiso gamintojo nurodymus.

Papildomas konstrukcijos kietinimas kietinimo viesa renginyje ,Otoflash
G171 su 2 x 2700 i8lydziy - tarp abiejy cikly konstrukcija apverskite.

Rankinis irbil pvz., atramy islygi ir
iravimas rotaciniais i is, skirtais plastikui

apdirbti.

Nuoroda: siekiant iSvengti tikties netikslumy po polimerizacijos,
reikia stengtis, kad apdorojant ir polirucjant nesusidaryty per daug
Silumos.

Priklausomai
nuo dizaino

ini E ini Y
+ Kruopsciai nuplaukite galutinj gaminj po tekanciu vandeniu.

+ Tai darydami ypac atkreipkite démesj j kiaurymes ir apzidros kanalus ir
iSvalykite juos tinkamu Sepeciu, ypac jei matosi prikibusiy nedvarumy.




Papildomai sukietintg galutinj gaminj galima dezinfekuoti ir dezinfekantais su
alkoholiu, ir be jo.

Galutinio gaminio sterilizacija drégnu karséiu / garu

(pagal ISO 14937 ir ISO 17665-1 validuotas metodas)

« Kruops&iai nuplaukite neSvarumus po tekanciu vandeniu; jei yra kiaurymiy,
i jas atkreipkite ypatingg démesj.

« Reikia pasirinkti galutiniam gaminiui ir sterilizavimo proceddrai tinkama
akuote.

« Pakuoté turi bati tokio dydZio, kad jos uzdoris nebaty jsitempes.

« Sterilios permatomos pakuotés su uzlydoma arba uzklijuojama sidle:

» sandarinimo sidlés turi bati ne siauresnés kaip 8 mm plocio;
» nupjauta turi bati ne arciau kaip per 10 mm nuo sandarinimo silés.

Sterilizavimo garu parametrai:

« Frakcionuotas pirminis vakuumas (B tipas)

« Sterilizacijos temperatra: 134 °C

« Poveikio trukmé: ne maziau 3 min (pilnas ciklas)

« Dziovinimo trukme: ne maziau 10 min

« Ant kiekvienos sterilizavimo pakuotés, geriausia kiekvienoje pakuotéje, turéty

bati sterilizavimo indikatorius.

« Sterilizavimo pakuoté turi bati pazenklinta, nurodant tokius punktus:
» Turinys
» Sterilizavimo arba ,Galima naudoti iki...“ data
» Atsakingas asmuo (pagal kokybés vadybos sistema)

Skyscio sandéliavimas

« Laikyti sausoje vietoje ir patalpy temperattroje (15 °C iki 25 °C).

« Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

« Talpyklas laikykite uZdarytas ir riipestingai uzdarykite po naudojimo.

« Neperpilkite likuciy i§ medziagos vonelés atgal j originalig pakuote.

« llgiau medZiagos voneléje laikomas skystis gali sutrumpinti jos naudojimo
trukme.

« Trumpam laikymui, pavyzdZiui, keiiant medZiaga, medZiaga uZpildytg vonelg
geriausia laikyti originalioje pakuotéje, nes ji tuo paciu saugo nuo uzterimo ir
Sviesos patekimo.

Atlieky tvarkymas

« Visi$kai susipolimerizaves galutinis gaminys arba jo sudétinés dalys
utilizuojami kaip neberasiuojamos atliekos.

« Nesusipolimerizave gaminio likuciai utilizuojami laikantis jstatyminiy reikala-
vimy. Saugokite, kad likuciai nepatekty j kanalizacijg arba vandens telkinius.



Nuorodos

« Pasibaigus tinkamumo naudoti laikui skyscio nebenaudokite.

+ Vykdant bet kokj procesa, kuriam batinas skyscio identifikavimas, reikia
nurodyti partijos (LOT) numerj.

« Parinkdami parametry blokg atkreipkite démesj, kad sutapty partijos etiketéje
nurodytas skyscio versijos numeris.

+ Dél skyscio reaktyvumo rekomenduojama juo suvilgytas dalis, pvz., pincetus ir
konstravimo platforma tuojau pat po naudojimo nuvalyti, nes polimerizuotg
medziagq pasalinti yra sunku.

« Kai valomasis skystis aiskiai susidrums¢ia, jo valomoji geba yra iSnaudota ir jj
reikia pakeisti $vieZiu. Jei po dZiovinimo proceso ant konstrukcijy dar baty
drégnai atrodanciy, lipniy sriciy, tai taip pat yra nuoroda j prisotintg valomajj
tirpalg ir konstrukcijg reikéty dar kartg nuvalyti su $vieZiu valomuoju tirpalu.

« Keisdami medziaga / valydami medziagos vonele, kad nepaZeistuméte
medziagos vonelés, naudokite minkstas $luostes ir silikono valytuvg
4M-PRINT Wipe"“.

« Jei naudojate kitus spausdintuvus, atkreipkite démesj, kad CAM bty atitinkami
spausdintuvo duomeny blokai ir medZiagos parametrai spausdintuvui.

 Apie visus su skysciu arba galutiniu gaminiu susijusius rimtus incidentus su
naudotojais ir (arba) pacientais reikia pranesti ir ,Merz Dental", ir BFArM

pacientas, kompetentingai institucijai.

Ispéjamosios nuorodos

« Apdirbant galutinj gaminj gali atsirasti dulkiy, mechaniskai dirginanciy akis ir
kvépavimo takus. Todél atkreipkite démesj, kad jasy individualaus papildomo
apdirbimo darbo vietoje visada nepriekaistingai veikty nusiurbimas, bei
naudokite asmenines apsaugos priemones.

« Saugokités, kad skyscio nepatekty ant odos.

« Dirbant su skysciu reikia maveti nitrilo pirtines.

« Biologinis gaminamo galutinio gaminio suderinamumas yra uZtikrintas tik
tinkamai galutinai sukietinus.

Pavojingumo frazés (Liquid)

H317 Gali sukelti alerging odos reakcija.

H335 Gali dirginti kvépavimo takus.

H360F Gali pakenkti vaisingumui.

H412 Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.

Atsargumo frazés (Liquid)

P202 Nenaudoti, jeigu neperskaityti ar nesuprasti visi saugos jspejimai.

P261 Stengtis nejkvépti dulkiy/ddmuy/dujy/rako/gary/aerozolio.

P273 Saugoti, kad nepatekty j aplinkg.

P280 Maveti apsaugines pirstines/déveéti apsauginius drabuZius ir naudoti akiy
(veido) apsaugos priemones.

P362+P364 Nusivilkti uZterstus drabuZius ir iSskalbti prie$ vél apsivelkant.
P501 Turinj/talpyklg 3alinti | pavojingy atlieku surinkimo vietas.



Smulkesnés informacijos apie skystj ieskokite atitinkamame saugos duomeny
lape, kurj galima gauti pasiteiravus bei parsisiysti adresu www.merz-dental.de.

Priemonés savybés aprasytos darant prielaida, kad bus laikomasi ir
paisoma $ioje naudojimo instrukcijoje pateikiamy nurodymy.

Naudotojas uZ tinkama skysgio ir galutinio gaminio naudojimg atsako pats.
Merz Dental* neatsako ir (arba) nesuteikia jokiy garantiju, jei naudojami sistemai
nepriklausantys ir (arba) nepatikrinti komponentai, bei uz netinkamus rezultatus,
nes gamintojas neturi jokios jtakos apdirbimui. Nepaisant to galimai iskylangios
Zalos atlyginimo pretenzijos apribotos tik miisy gaminiy prekine verte.

Naudojami jmoniy pavadinimai ir kity gamintojy gaminiy pavadinimai yra atitinkamo
gamintojo prekes zenklai arba registruoti prekés zenklai. Siy pavadinimy pamingji-
mas be nuorodos | (registruotg ir (arba) saugoma) prekybos, prekés ir pan. Zenklg
néra traktuotinas kaip $iy pavadinimy nuosavybés teisés pazeidimas ir Zala jmonei,
kuriai priklauso $ios teisés.

Informacijos pateikimo data 2025-11



M-PRINT Surgical guide HT merz
Ar UV cietéjo$a plastmasa uz akrilata DENTAL

bazes aditivai izgatavo$anai \/

@ LietoSanas instrukcija, lasiet uzmanigi!

Paredzétais lietojums

Skystas akrilato mi§inys (,Liquid“) adityviniam garu sterilizuojamo grezimo
$ablono gaminimui odontologijoje (galutinis gaminys), naudojant fotopoli-
merizacijg voneléje geriausia prie 385 nm.

Kilasifikacija atbilstosi MDR (ES) 2017/745

Skidrs akrilatu maisfjums (Liquid): | klases mediciniska starpposma ierice.
Galaprodukta razoSana: | klases medicinas ierice Tslaicigai saskarei ar v
eselu un/vai traumétu glotadu.

Pacientu mérkgrupas
Jauniesi un pieaugu$as personas

Paredzétais lietotajs
Kvalificéts zobarstniecibas personals

Indikacija par razojamo galaproduktu
Dalgjs vai pilnigs zobu trikums

Kontrindikacijas par razojamo galaproduktu
Paaugstinata jutiba pret kadu no sastavdalam

Skidrumu (Liquid) sastavs

Diuretana dimetakrilats, izoméru maisijums (UDMA)
Etilenglikola dimetakrilats (EGDMA)

1,4-butandiola dimetakrilats
Difenil(2,4,6-trimetilbenzoil)fosfina oksids (TPO)
2-[[(butilamino)karbonil]oksi]etilakrilats

Propoksiléts glicerola triakrilats

4-metoksifenols

Krasvielas



Symboli
Krasa
QH/_\ Vilnu garums

Fizikalas Tpasibas

Tpasiba | Vértiba | Parbaudes standarts

Akrilatu maisijums

Viskozitate | 650 + 100 mPa-s | 1SO 3219 (23 °C, 5-100 s1)
Galaprodukts

Lieces izturiba 130 £ 5 MPa 1ISO 10477

Lieces modulis 3150 £ 130 MPa 1SO 10477*

* balstoties uz

CAD konstrukcija

Jaizvélas tads materiala biezums, lai izturibas apsvérumu dé| sieninas biezums
péc izgatavoSanas batu vismaz 1 mm un péc pilnigas sacietinasanas
neparsniegtu 7 mm.



CAM apstrade

Izmantojiet pareizu printera/materiala kombinaciju. Atlautie parametru komplekti
ir pieejami lejupieladei vietné www.merz-dental.de

Materials ir projektéts slana biezumam 25 pm, 50 ym un 100 pm.

Lai izvairitos no izméru kladam, Z asT ieteicams ar atbalsta struktaram veidot
konstrukciju uz caurumotas pamatplaksnes, piem., heksagonala rezga.

Paraléli bavésanas platformai orientéta konstrukcija ar zemaku slanu skaitu
gan prasa mazaku drukasanas laiku neka vertikali orientéta, tomeér tai vajag

ar ievérojami vairak atbalsta struktdru, kuras pécapstrades laika janonem
manuali un janotira. Ir ieteicama konstrukciju angulacija no 30° lidz 90°.

Turklat uz atbalsta ir ietei izmantot p &tas lizuma vi $aurinaju-
mus attieciba pret bavdetalu, lai samazinatu izlauzumu risku no virsmas, kad
tiek nonemts atbalsts.

Pozicionéjiet atbalstu, raugieties, lai parkares bitu atbalstitas un pielagojamas
virsmas, ja iespé&jams, netiktu piestiprinatas ar paliglidzekliem, $adi minimizé&jot
pécapstradi.

Aditiva izgatavoS$ana ar M-PRINT printeri

+ Izmantojiet materialam atbilsto3u parametru komplektu.

 Drukasanai lietojiet slana biezumu, kas ir identisks CAM projekta paredzéta-
jam, jo citadi radisies salagojuma neprecizitates un/vai nekvalitativa druka.
Pievérsiet uzmanibu tiram darbam. Netirumi, it ipasi uz projektora optiska
lodzina un materiala vannas (vat) var radit k|tdas uz nodrukata objekta vai
nekvalitativu druku.

Piepildot materiala vannu, uzmaniet, lai materials iespé&jami Tsu laiku batu
paklauts vides apgaismojumam un tiktu ievérotas piepildijuma limena atzimes.
Turpmaka riciba un printera vadiba ir aprakstita attiecigaja rokasgramata.

Péc nodrukasanas konstrukcijai vél 10 mindtes japaliek karajoties printert, lai
no virsmas varétu nopilét liekais drukasanas materials. Tada riciba ieekonomé

materialu un pagarina tiridanas skidruma kalpos$anas laiku.

Pécapstrade
Pécapstradi vajadzétu veikt tida péc izdrukas pabeig$anas, lai samazinatu riskus
attieciba uz netirumiem un uz virsmas vél eso$a materiala nevélamu polimerizaciju.



Laika patérin$

Procesa etaps {min]

Vel printerT esodas konstrukcijas pilésana péc drukasanas
procesa beigam. 10

Iznemt bivésanas platformu, nonemt konstrukciju un uzmanigi atdalit
2 balstus.

Kcns(rukcuu slegta trauka notirit ar tiriSanas $kidrumu (2-propanols;
299%), asana uz 5 mindtém
3| ultraskanas vanna. 5

Norade: nekarsét konstrukciju tiri$anas Skidruma un neatstat ilgak
$kiduma.

Izdrukato objektu ar pinceti iznemt no tiri$anas Skidruma, ja nepie-
cieSams, appUst ar saspiestu gaisu un |aut nozat.

4 leteikums: konstrukciju zavét krasni 40 °C temperatra. 30
Norade: spirtu saturosa tirisanas kidruma atliekas uz virsmas
padara virsmu mikstaku un jutigaku pret skrapéjumiem péc
cietina3anas.

inas imerizacijas iericé Otoflash G171 ar
2x2700 Z|bsmem starp abiem cikliem pagriezt konstrukciju.

5| leteikums: izmantot slapekla funkciju (aizsarggaze), jo ta minimizé 8
skabekla inhibiciju un $adi uzlabo virsmas un materiala Tpadibas.
levérot ierices razotaja noradrjumus.

Manuala pecapstrade plem albalsla fifi$ana un pulésana ar
kas paredzéti
plastmasas apstradei. Atkariba no
Norade lai péc polimerizacijas |zvamtos no salagojuma dizaina
até lzd apslrades 2

Galaprodukta manuala tirisana

» Galaproduktu kartigi noskalot ar tekosu tdeni.

« Turklat ipasa uzmaniba japievers urbumiem un vizualas kontroles kanaliem,
un tie jaiztira ar piemérotu suku, it ipasi tad, ja ir redzami pielipumi.



Galaprodukta dezinfekcija
Sacietinato galaproduktu var dezinficét gan ar spirtu saturoSiem, gan
nesaturo$iem dezinfekcijas [[dzekliem.

Galaprodukta sterilizacija ar mitru karstumu/tvaiku
(apstiprinats panémiens saskana ar standartu 1ISO 14937 un ISO 17665-1)
Rapigi noskalojiet netirumus ar teko$u tdeni, ja ir caurumi, pievérsiet tiem
Tpadu uzmanibu.
Ir jaizvélas galaproduktam un sterilizacijas panémienam piemérots iepakojums.
lepakojumam ir jabat tik lielam, lai blivéjums nebitu nospriegots.
Caurspidigi iepakojumi ar kaus&jamu Suvi vai limlentas aizdari:

»  kausé&jamam Suvém ir jabit vismaz 8 mm platam;

» attalumam starp kauséjuma Suvi un malu ir jabat vismaz 10 mm.

Parametri sterilizacijai ar tvaiku

Frakcionéts retinajums (B tips).

Sterilizacijas temperatara: 134 °C.

Izturé$anas ilgums: minimali 3 min (pilns cikls).

Zuganas laiks: minimali 10 min.

Uz katra sterilizacijas iepakojuma, ieteicams, uz katra iepakojuma, ir jabat
sterilizacijas indikatoram.

ijas datums vai “Derigs lidz” datums;
» atbildiga persona (saskana ar kvalitates parvaldibu).

Skidruma uzglabasana

Uzglabat sausa vieta istabas temperattra (no 15 °C lidz 25 °C).

Izvairities no tieSiem saules stariem.

Traukiem jabat noslégtiem, un péc lietoSanas tie ripigi janoslédz.
Atlikumus no materiala vannas nelikt atpakal originalaja tara.

ligsto$a Skidruma uzglabasana materiala vanna var saisinat tas kalpo$anas
laiku.

Uzglabajot Tslaicigi, pieméram, materiala mainas starplaika, ieteicams ar
materialu piepildito vannu uzglabat originalaja iepakojuma, jo tas vienlaikus
pasarga arf no netirumiem un gaismas.

Likvidésana

« Pilniba polimeri I produkts vai ta avdalas tiek likvidétas ka
atkritumi.

« Nepolimerizétu produktu atlieku likvidé$ana tiek veikta saskana ar oficialajiem
noteikumiem. Nepielaujiet iekli$anu kanalizacija vai Gdenos.




Noradijumi

Nelietot $kidrumu péc deriguma termina beigam.

Katra procesa, kura jaidentificé kidrums, noradiet partijas numuru (LOT-Nr.).
Izvéloties parametru komplektu, pievérsiet uzmanibu atbilstibai ar partijas
etiketé noradito $kidruma versijas numuru.

Ta ka Skidrums ir reaktivs, ieteicams talit péc izmanto$anas notirit ar skidrumu
notraipitos priekSmetus, piem., pincetes un biivésanas platformu, jo polime
rizétu materialu ir grati atdalit.

Ja tirisanas $kidrums ir ievérojami sadulkojies, tatad ir izlietota tiriSanas
kapacitate, un tas janomaina ar svaigu Skidrumu. Ja péc avesanas procesa
jam vél ir redzamas mitri spldlgas lipigas vietas, ta var bat
norade uz piesatinatu tiris$anas $kidrumu, un konstrukciju vajadzétu vélreiz
notirit ar svaigu tirisanas Skidrumu.

Materiala vanna nomainot materialu vai tirot vannu, jalieto miksta drana un
silikona slotina M-PRINT Wipe, lai nesabojatu materiala vannas virsmu.
Izmantojot citus printerus, japievérs uzmaniba, vai CAM ir pieejami atbilstosie
printera datu komplekti un materiala parametri attiecigajiem printeriem.

Par visiem saistiba ar $o $kidrumu vai galaproduktu notiku$ajiem nopietna-
jiem negadijumiem, kas radusies lietotajiem un/vai pacientiem, nekavéjoties
jazino gan uznémumam Merz Dental, gan arf BfArM (Vacija) vai attiecigajai
atbildigajai iestadei taja dalibvalsti, kura dzivo lietotajs un/vai pacients.

Bridinajumi

Apstradajot galaproduktu, ir iesp&jami putekli, kas var mehaniski kairinat

acis un elpcelus. Tapéc vienmér parliecinieties, vai individualas pécapstrades
laika nosiksanas iekarta darbojas nevainojami, un izmantojiet personigos
aizsarglidzek|us.

Izvairieties no Skidruma saskares ar adu.

Rikojoties ar $kidrumu, javelk nitrila cimdi.

Razojama galaprodukta biologiska saderiba tiek iegita tikai péc korektas
sacietinaSanas.

Bridinajuma uzraksti (Liquid)

H317 Var izraisit alergisku adas reakciju.

H335 Var izraisit elpce|u kairindjumu.

H360F Var negativi ietekmét auglibu.

H412 Kaitigs tdens organismiem ar ilgsto§am sekam.

Drosibas prasibu apziméjumi (Liquid)

P202 Neizmantot pirms nav izlasiti un saprasti visi apzimgjumi.

P261 Izvairities ieelpot puteklus/tvaikus/gazi/dimus/izgarojumus/smidzinajumu.
P273 Izvairities no izplati$anas apkartéja vide.

P280 Izmantot aizsargcimdus/aizsargapgérbu un acu aizsargus/sejas aizsargus.
P362+P364 Novilkt piesarmoto apgérbu un pirms atkartotas lietosanas izmazgat.
P501 Atbrivoties no satura/tvertnes vai ipasa atkritumu savaks$anas vieta.



Sikaku informaciju par $kidrumu skatiet attiecigaja drosibas datu lapa, kas
pieejama péc pieprasijuma un lejupieladéjama no www.merz-dental.de vietnes.

ir il tikai tad, ja tiek ievérota §i lietoSanas

informacija.

Lietotajs ir pilniba atbildigs par pareizu $kidruma un galaprodukta izmanto$anu.
Merz Dental neu- znemas nekadas garantijas un/vai atbildibu gadijuma, ja tiek iz-
mantoti sistémai neatbilstodi un/vai neparbauditi komponenti, ka arf par k|tdainiem
rezultatiem, jo raZotajs nevar ietekmét izstrades procesu. Ja tomér batu kadas
zaudéjumu atlidzibas prasibas, to apmérs atbilst tikai masu izstradajumu pre¢u
Vvertibai.

Izmantotie raZotaju nosaukumi un citur raZzoto produktu nosaukumi ir attiecigo
razotaju preézimes vai registrétas preézimes. So nosaukumu pieminésana bez
atsauces uz (registrétu un/vai aizsargatu) pre¢zimi, zimolu u.c. nav uzskatama par
$0 nosaukumu TpaSuma tiestbu parkapumu vai par kaitéjumu uznémumiem, kuriem
pieder §is tiesibas.

Informacijas aktualitate 2025-11
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M-PRINT Surgical guide HT merz
UV- kdvenev akriilaadipshine plast DENTAL

taiendavaks valmistamiseks \/

Lugege tdhelepanelikult kasutusjuhendit!

Sihtotstarve

Vedel akriilaadisegu (Liquid) auruga steriliseeritavate puurimis$abloonide
lisavaks tootmiseks hambaravis (I6pptoodete), kasutades vannip6hist fo-
topollimerisatsiooni eelistatavalt lainepikkusel 385 nm.

Klassifikatsioon vastavalt Euroopa meditsiiniseadmete maarusele
(EL) 2017/745

Vedel akriilaadisegu (Liquid): meditsiinitoode | klassi vahesaadusena.
Valmistatav I6pptoode: | klassi meditsiiniseade ajutiseks kokkupuuteks
terve ja/vdi vigastatud limaskestaga.

Patsientide grupid
Noorukid ja téiskasvanud

Ettenahtud kasutajad
Hambaravi spetsialistid

Valmistatava I6pptoote naidustus
Osaline voi taielik hammaste kaotus

Valmistatava I6pptoote vastunaidustus
Talumatus méne koostisosa suhtes

Vedeliku (Liquid) koostis

Diuretaandimetakriilaat, isomeerisegu (UDMA)
Etiileenglikooldimetakriilaat (EGDMA)
1,4-butaandiooldimetakrilaat
Difeniitil(2,4,6-trimetulbensouiil)fosfinoksiid (TPO)
2-[[(buttiilamino)karbonitl]okst]etldlakriilaat
Propokstililitud gliitserooltriakriilaat
4-metoksufenool

Vérvained



Siimbolid
/@ Varvus
i‘_‘} /_\ Volli pikkus

Fiilisikalised omadused

Omadus | Véartus | Katsenorm

Akriilaatide segu

Viskoossus | 650 + 100 mPa-s | 1SO 3219 (23 °C, 5-100 s')
Loppsaadus

Paindetugevus 130 £ 5 MPa 1SO 10477

Paindemoodul 3150 £ 130 MPa 1SO 10477*

*toetuv

CAD projekteerimine

Dimensioonige materjali paksus nii, et seinapaksus on parast valmimist tugevuse
tagamiseks vahemalt 1 mm ja téieliku jarelkdvenemise tagamiseks maksimaalselt
7 mm.



CAM-t66tlus

Kasutage printeri/materjali diget kombinatsiooni. Lubatud parameetrikogumid on
allalaadimiseks lehel www.merz-dental.de

Materjal on ette nahtud kihipaksustele/kihtidele 25 pm, 50 um ja 100 pum.
Ma&otmevigade véltimiseks z-teljel on soovitatav paigutada konstruktsioon
tugikonstruktsioonide abil augumustriga, nditeks kuusnurkse ruudustikuga
alusplaadile.

Ehkki valmistusalusega paralleelselt joondatud konstruktsioon on vaiksema
kihtide arvu tottu lihem kui vertikaalselt joondatud konstruktsioon, néuab see
ka mérksa rohkem tugikonstruktsioone, mis tuleb jareltoétluse kaigus kasitsi
eemaldada ja puhastada. Soovitame konstruktsioonid seada 30° kuni 90°
nurga alla.

Soovitatav on kasutada etteantud purunemiskohti / tugede komponendi suunas
kahandamist, sest see vahendab tugede pinnast eemaldamise korral valjamur
dumise ohtu.

Tugede paigutamisel hoolitsege selle eest, et tileulatuvad punktid toestataks

ja paigalduspindu ei kinnitataks voimaluse korral tihvtidega, et véhendada
jareltootlemist.

Téiendav valmistamine printeriga M-PRINT

+ Kasutage materjali jaoks sobivat parameetrite komplekti.

+ Kasutage printimisel sama kihipaksust nagu CAM-planeerimisel, sest vastasel

juhul tekivad ebatépsused ja/véi valetriikid.

Tagage puhtad toétingimused. Saastumine eelkdige projektori optilisel aknal ja

materjalivannil (Vat) véib triikiobjektil pohjustada vigu voi valetriikke.

Hoolitsege materjalivanni taitmisel selle eest, et materjal oleks voimalikult

llihikest aega Uimbritseva valguse kées ja et jargitaks taitekdrguse margistusi.

Printeri edasist toimimist ja kasutamist on kirjeldatud vastavas kasutusjuhendis.

« Parast trilkkimist peab konstruktsioon ja@ma printerisse 10 minutiks, et ligne
trikkimaterjal saaks pinnalt maha tilkuda. See séastab materjali ja pikendab
puhastusvedeliku kasutusaega.

reltéddelda tuleb kohe pérast trilkkimise I6petamist, et minimeerida pinnale
jaénud materjali saastumise ja soovimatu poliimerisatsiooni ohtu.



. Ajakulu
Protsessi etapp {min]
Parast triikiprotsessi Iopetamist veel printeris oleva konstruktsiooni
T tkumine. 10
2 Votke dra i ioon ja IGigake toed ette- 5
vaatlikult ara.
Puhastage ioon suletud ndus
2- ; isopropiii i 299%).
3| Puhastage 5 minutit ultrahelivannis. 5
Mérkus. Arge iooni p ikus ega jatke
seda pikemaks ajaks lahusesse.
Eemaldage triikitud objekt puhastusvedelikust pintsettidega, puhuge
vajaduse korral suruohuga éra ja laske kuivada.
4 H i ahjus il 40 °C. 30
Mérkus. Pinnale Jaanud p iku jaagid
pinna pérast k& ja mnikord krii suhtes
tundlikumaks.
0 ine Otoflash G171 o}
mes 2 x 2700 |mpu|swga pcorates konstruktsiooni kahe tsiikli vahel.
5 sest see 8
minimeerib hapmku inhibeerimise ning parandab seega pinna- ja
materjaliomadusi.
Jérgige seadme tootja andmeid.
re\tootlus nt toendne ja polituuri puhastamme plastlde
;. ol pobrievate Ko_nstrykl—
6 " . . - " sioonist
Markus. Sobituse pérast soltuvalt
tuleb viimistluse ja poleerimise ajal véltida tugevat soojateket.

Loépptoote kasitsi puhastamine

« Loputage I6pptoode pohjalikult voolava vee all.

» Poorake seejuures erilist tahelepanu avadele ja visuaalse kontrolli Sahtidele
ning puhastage neid sobiva harjaga, eelkdige nahtavate ladestuste korral.



Lopptoote desinfitseerimine
Jarelkdvastunud I6pptoodet voib i ida nii alkoholisi: 1sega kui
ka alkoholivabade desinfitseerimisvahenditega.

Lo niiske uga steriliseerimine

(Tunnustatud meetodite ISO 14937 ja ISO 17665-1 kohaselt)

* Mustus pohjalikult jooksva vee all maha pesta, eriti puuride kasutamisel.
« Valige I6pptootele ja steriliseermisele sobiv pakend.

« Pakend peab olema nii suur, et tihend ei oleks pinge all.

« Keevisdmblusega vai limiribaga steriilne kilepakend

» Suletud 6mblused peavad olema vahemalt 8 mm laiused.
» Suletud 6mbluse ja dére vahel peab olema vahemalt 10 mm vahe.

Auruga steriliseerimise parameetrid
Fraktsioneeritud eelvaakum (B tiitip)
Steriliseerimistemperatuur: 134 °C
Ooteaeg: vahemalt 3 min (taiststikkel)
Kuivatusaeg: vahemalt 10 min
Igal steriliseerimispakendil, eelisatult kdigil pakenditel, peaks olema
steriliseerimise indikaator.
Steriliseerimispakendi margistus peaks sisaldama jargnevat
» Koostis
» Steriliseerimiskuupéeva (vastavalt ,kolblik kuni”)
» Vastutaja (kvaliteedijuht)

Vedeliku hoidmine

« Hoidke kuivas kohas ja ruumitemperatuuril (15 °C kuni 25 °C).

« Valtige otsest paikesevalgust.

« Hoidke pakendid suletuna ja sulgege need parast kasutamist hoolikalt.

« Arge pange jaakkoguseid materjalivannist originaalndusse tagasi.

+ Vedeliku pikaajaline hoidmine materjalivannis voib lihendada selle kasutusiga.

« Luhiajalisel hoidmisel, naiteks materjalide vahetamise korral, on soovitatav
hoida materjaliga téidetud vanni originaalpakendis, sest pakend kaitseb seda
ka mustuse ja valguse eest.

Kérvaldamine

« Taielikult polimeriseerunud I6pptoode voi selle koostisosad korvaldatakse
jaatmetena.

« Mitte valjapoliimeriseeritud tootejaékide korvaldamine toimub ametlike
eeskirjade kohaselt. Valtige jaadkide sattumist kanalisatsiooni v&i
veekogudesse.



Juhised

Arge kasutage vedelikku pérast sailivusaja 16ppu.

Markige partii number iga vedeliku tuvastamist ndudva toimingu puhul.
Parameetrikomplekti valimisel veenduge, et see vastaks partii etiketil oleva
vedeliku versiooninumbrile.

Vedeliku reaktiivsuse tottu on soovitatav sellega niisutatud osad, néiteks
pintsetid ja valmistusalused, kohe parast kasutamist puhastada, sest
poliimeriseerunud materjali on raske eemaldada.

Kui puhastusvedelik muutub haguseks, on selle puhastusvéimsus saavutatud
ja vedelik tuleb asendada varske vedelikuga. Kui konstruktsioonidel on parast
kuivatamist endiselt kleepuvaid ja niiskeid kohti, on ka see tunnus kiillastunud
puhastusvedelikust ja konstruktsiooni tuleb uuesti puhastada varske puhastus-
vedelikuga.

Materjali vahetamisel / materjalivanni puhastamisel kasutage pehmeid ratte
ja silikoonist puhastuslappi M-PRINT Wipe, et véltida materjalivanni pinna
kahjustamist.

Muude printerite kasutamise korral veenduge, et vastavad printeri andmekirjed
oleksid CAM-is olemas ja et printerite materjaliparameetrid oleksid kattesaa-
davad.

Koigist vedeliku voi I6pptootega seoses tekkivatest rasketest juhtumitest
kasutajal ja/voi patsiendil tuleb teatada nii ettevotet Merz Dental kui BfArM-i
(Saksamaal) voi vastavat asjakohast ametkonda likmesriigis, kus kasutaja
jalvoi patsient elab.

Hoiatused

Lopptoote té6tlemisel voib tekkida tolm, mis voib pohjustada silmade ja
hingamisteede mehaanilist arritust. Seetdttu hoolitsege alati selle eest, et
teie td6koha valjatdmbesiisteem todtaks individuaalseks Uimbertdotiemiseks
korralikult ja et te kannaksite isikukaitsevahendeid.

Valtige otsest nahakontakti vedelikuga.

Vedeliku kasitsemisel tuleb kanda nitriilkindaid.

Valmistatava I6pptoote bioloogiline kokkusobivus on tagatud ainult korrektse
jarelkdvenemise korral.

Ohulaused (Liquid)

H317 Voib pdhjustada allergilist nahareaktsiooni.
H335 Voib pohjustada hingamisteede arritust.
H360F V&ib kahjustada viljakust.

H412 Kahjulik veeorganismidele, pikaajaline toime.



Hoiatuslaused (Liquid)

P202 Mitte kdidelda enne ohutusnduetega tutvumist ja nendest arusaamist.
P261 Valtida tolmu/suitsu/gaasi/udu/auru/pihustatud aine sissehingamist.
P273 Valtida sattumist keskkonda.

P280 Kanda kaitsekindaid/kaitserdivastu:
P362+P364 Vétta seljast saastunud réivad ja pesta enne korduskasutust.
P501 Sisu/mahuti korvaldada viia ohtlike jaatmete kogumispunkti.

naski.

Uksikasjalikku teavet vedeliku kohta vaadake vastavalt ohutuse andmelehelt —
noudmisel, ja allalaaditavana aadressilt www.merz-dental.de.

Toote aluseks on jargimine ja ar

Kasutaja vastutab ise vedeliku nduetekohase kasutamise ja I6pptoote kasutamise
eest. Merz Dental ei vastuta ja/v6i anna garantiid siisteemivaliste ja/voi kontrollimata
komponentide kasutamise ega vigaste tulemuste korral, kuna tootja ei saa to6tlemist
mojutada. Véimalikud siiski esinevad kahjunéuded on piiratud ainult meie toodete
kaubandusliku vaartusega.

Kolmanda poole toodete puhul on kasutatud ettevétete nimed ja nimetused vasta-
vate tootjate kaubamargid voi registreeritud kaubamargid. Nende tahistuste nime-
tamist ilma viiteta (registreeritud ja/véi kaitstud) kaubamargile, marginimele vms ei
kasitleta nende nimetuste omandidiguste rikkumisena ega neid digusi omavate
ettevotete kahjustamisena.

Teave seisuga 2025-11
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Akrilatalapu, UV-ra keményed6 miianyag additiv DENTAL

eljarassal késziils modellekhez. NS

@ Hasznalati utasitas, kérjiik, olvassa el figyelmesen!

Rendeltetés

Folyékony akrilatkeverék (Liquid) g6zzel sterilizalhaté furdsablonok additiv
gyartasahoz a fogaszatban (végtermék) lehetéleg 385 nm-en végzett
kadas fotopolimerizacié alkalmazasaval.

Az orvostechnikai eszk6zokrél sz616 2017/745/EU rendelet (MDR)
szerinti osztalyozas

Folyékony akrilatkeverék (Liquid): Orvostechnikai eszkdz mint az
el6allitandd |. osztalyu végtermék kdzbensd terméke, ahol a végtermék 1.
Osztalyu orvostechnikai eszkdz az ép és/vagy sériilt nyalkahartyaval
torténd ideiglenes érintkezésre.

Pacienscélcsoportok
Serdlil6k és felnéttek

Célfelhasznalok
Fogaszati szakemberek

Az el6allitand6 végtermék javallata
Részleges vagy teljes fogvesztés

Az el6allitando végtermék ellenjavallatai
Valamely dsszetevével szembeni tilérzékenység

A folyadék (Liquid) 6sszetétele
Diuretan-dimetakrilat, izomerek keveréke (UDMA)
Etilénglikol-dimetakrilat (EGDMA)
1,4-butandiol-dimetakrilat
Difenil(2,4,6-trimetil-benzoil)-foszfin-oxid (TPO)
2-(((butilamino)-karbonil Joxi)-etil-akrilat

Propoxilalt glicerin-triakrilat

4-metoxifenol

Festékanyagok



Szimbélumok
/@ Szin
Q’ﬁ/_\ Hullamhossz

Fizikai tulajdonsagok

Tulajdonsag | Erték | Vizsgalati szabvany

Akrilatkeverék
Viszkozitas | 650 + 100 mPa-s | 1SO 3219 (23 °C, 5-100 s™)

Végtermék

Haijlité szilardsag 130 £ 5 MPa I1SO 10477

Haijlité modulos 3150 + 130 MPa ISO 10477*

*alapjan

CAD konstrukci6

Az an agot ugy kell mé i, hogy a fal ag az elkészités utan
szilardsagi okokbdl legalabb 1 mm, a teljes utélagos kikeményités miatt pedig leg-
feljebb 7 mm legyen.




CAM megmunkalas

Megfelelé nyomtatd/anyag kombinaciét kell hasznalni. A kiadott paraméter
készletek letélthetdk a www.merz-dental.de weboldalrél.

Az anyagot 25 um, 50 um és 100 pm rétegvastagsaghoz/szeletekhez
tervezték.

Az tengely mérethibainak elkeriilése érdekében ajanlott a konstrukciot
tamasztoszerkezetek s egitségével egy lyukmintazatl alaplemezre, példaul
hatszoglet racsra helyezni.

Az épitési platformmal parhuzamosan elhelyezett konstrukcié nyomtatasi ideje
a kisebb rétegszam miatt révidebb, mint a fliggélegesen elhelyezetté,
ugyanakkor lényegesen tébb tamasztoszerkezetet is igényel, amelyeket az
utéfeldolgozas soran kézzel kell eltavolitani és megtisztitani. Javasoljuk, hogy
a konstrukciokat 30° és 90° kozétti szogben allitsa be.

Ajanlott a tamasztékok elére meghatarozott térési pontjainak/kipossaganak
alkalmazasa az alkatrész felé, mivel ez csokkenti a tamasztékok eltavolitasa-
kor a felliletrdl valé kitérés kockazatat.

A tamasztékok elhelyezésekor ligyeljen arra, hogy a tulnyulasok meg legyenek
tamasztva, és hogy az illeszkedési felliletek lehetéleg ne legyenek rogzitve,
hogy az utdémunkalatok a lehetd legkisebbre csdkkenjenek.

Additiv gyartas M-PRINT nyomtaton

Az anyagnak megfelel6 paraméterkészletet hasznalja.

A nyomtatashoz ugyanazt a rétegvastagsagot alkalmazza, mint a CAM-terve-
zésnél, mert ellenkezd esetben illesztési pontatlansagok és/vagy nyomtatasi
hibak jelentkezhetnek.

Ugyeljen a tiszta munkavégzésre. A szenr 6dé kiilénésen a kivetité
optikai ablakan és az anyagtalcan (Vat), hibakat okozhatnak a nyomtatasi
targyon vagy nyomtatasi hibakat eredményezhetnek.

Az anyagtalca feltdltésekor tigyeljen arra, hogy az anyag a lehet6 legrévidebb
ideig legyen kornyezeti fénynek kitéve, és hogy a toltésiszint-jeldlések be
legyenek tartva.

A tovabbi eljarast, valamint a nyomtaté miikédését a megfeleld kézikonyv
ismerteti.

A nyomtatas utan a konstrukciénak még 10 percig felfliggesztve kell maradnia
a nyomtatéban, hogy a felesleges nyomtatasi anyag lecsépdgjon a fellletrdl.
Ez anyagmegtakaritast eredményez, és meghosszabbitja a tisztitéfolyadék
élettartamat.

Utofeldolgozas

Az utéfeldolgozast a nyomtatas befejezése utan azonnal el kell végezni a még a
feliileten 1évé anyag szennyezédése és nem kivant polimerizacidja kockazatanak
minimalisra cskkentése érdekében.



Feldolgozisi lépés Idrafordi-
tas [perc]
A asi folyamat befejezése utan a még a oban lévo

1 konstrukcio lecsopogtetése. 10

2 Az épitési platform eltavolitésa, a konstrukcio eltavolitisa és a 5
tamasztékok 6vatos levélasztasa.

Akonstrukcio megtisztitasa egy zart tartalyban tisztitofolyadékkal
(2-propanol; izopropil-alkohol; izopropanol = 99% ), 5 percig ultrahangos

3 | firdsben. 5
Megjegyzés: Ne melegitse fel a konstrukciot a tisztitéfolyadékban,
és ne hagyja hosszabb ideig az oldatban.

A asi targy kivétele csij a tisztito ékbol, sziikség
esetén lefujasa sritett levegével, és megszaradni hagyasa.

4 Javaslat: A konstrukcio megszaritasa kemencében 40 °C-on 30
Megjegyzés: Az alkoholos tisztitofolyadék
kikeményedés utan a fellileten puhabb és néha karcerzekenyebb
feliiletet eredményeznek.

Akonstrukcio utolagos kikeményitése az Otoflash G171 fénypolimeri-
Z&cios késziilékben 2 x 2700 villanssal - a konstrukciét a két ciklus
kézott el kell forditani.

5 | Javaslat: Anitrogén funkcio (véddgéz) hasznalata, mivel ez minimalisra 8
csokkenti az oxigéninhibiciot, és igy jobb felileti és anyagtulajdonsagokat
eredményez.

Tartsa be a gyartonak a készilékre vonatkoz6 utasitasait.
Keézi uto alas, pl.ata é isztitasa és polirozés a
kaphato, méianyag: alasra szolgalo forgd A
6 eszkozokkel kialakitastol
Apoli i6 utani i 4 ulé fiigg
érdekében a kikészités és a polirozas alatt keriilni kell az erds héfejlédést.

A végtermék kézi tisztitasa

« Oblitse le alaposan a végterméket foly6 viz alatt.

« Forditson kiilonés figyelmet a furatokra és a szemrevételezéses ellenérzé
tengelyekre, és tisztitsa meg cket egy megfelel6 kefével, kiilondsen, ha lathatd
lerakodasok vannak rajtuk.



A végtermék fertotlenitése
Az utélagosan kikeményitett végtermék alkoholos és alkoholmentes
fertétlenitészerekkel egyarant fertétlenithetd.

A végtermeék sterilizalasa nedves h

(ISO 14937 és ISO 17665-1 szerint valldalt eljaras)

« Folyé viz alatt alaposan mossa le a szennyezédéseket, furatok jelenléte
esetén ezekre forditson kiilonds figyelmet.

« Ki kell valasztani egy, a végterméknek és a sterilizalasi eljarasnak megfelelé
csomagolast.

« Acsomagolasnak elég nagynak kell lennie ahhoz, hogy a lezaras ne
fesziljon.

« Atlatszo steril csomagolas hegesztett vagy ragasztott varratokkal:
» A zarévarratoknak legaldbb 8 mm szélesnek kell lenniiik.
> Azarévarrat és a levagas kozott legaldbb 10 mm tévolsagot kell hagyni.

A g6zsterilizalas paraméterei:

« Frakcionalt elévakuum (B tipus)

« Sterilizalasi hémérséklet: 134 °C

id&: legalabb 3 perc (teljes ciklus)

« Szaradasi id6: legalabb 10 perc

« Minden sterilizalécsomagolason, lehetéleg minden csomagban lennie kell
sterilizalasjelzének.

« A sterilizaldcsomagolas cimkéjének az alabbiakat kell tartalmaznia:

» Tartalom
» Sterilizélas ideje, illetve. ,Felhasznalhaté:” datum
» Felelés személy (a minéségiranyitas szerint)

A folyadék tarolasa

« Széarazon és szobahémérsékleten (15 - 25 °C koz6tt) tarolja.

» Napfénytdl elzarva tartando.

« Ataroléedényt tartsa zarva és minden hasznalat utdn gondosan zarja vissza.

« Atalcabol a maradék anyagot nem szabad az eredeti taroléedénybe v
isszahelyezni.

» Afolyadék hosszu idejli tarolasa a talcaban csokkentheti az anyag élettartamat.

« Rovid ideji tarolasnal, pl. anyagcsere, ajanlott a folyadékkal teli talcat
az eredeti csomagolasba visszahelyezni, mert ez egyidejiileg védi a
szennyezeéstdl és a fénybehatastol.



Artalmatlanitas

Ateljesen kipolimerizalddott végtermék vagy alkotéelemei maradékhulladék-
ként keriilnek artalmatlanitasra.

Atermék nem kipolimerizalt maradvanyainak artalmatlanitasa a hatésagi
eléirasoknak megfeleléen. Ne hagyja a csatornarendszerbe vagy felszini
vizekbe jutni.

Tanacsok

A minéségmegdrzési ido lejarta utan tilos a folyadékot felhasznalni.

A folyadék azonositasat igénylé minden folyamatnal meg kell adni a
tételszamot.

A paraméterkészlet kivalasztasakor ligyeljen arra, hogy az megegyezzen a
folyadéknak a tételcimkén szerepld verziészamaval.

A folyadék reaktivitasa miatt ajanlott a folyadékkal benedvesitett részeket,
példaul a csipeszeket és az épitési platformot hasznalat utan azonnal
megtisztitani, mivel a polimerizalt anyagot nehéz eltavolitani.

Ha a tisztitofolyadék egyértelmiien zavarossa valik, akkor elérte a tisztitasi
kapacitast, és friss folyadékra kell cserélni.

Ha a szaritasi folyamat utan a konstrukciékon még mindig vannak nedvesnek
ting, ragacsos teriiletek a szerkezeteken, az szintén a tisztitéfolyadék telitett-
ségére utal, és a konstrukciot Ujra meg kell tisztitani friss tisztitofolyadékkal.
Az anyagcsere/anyagtalca tisztitdsa soran hasznaljon puha térlékenddket és
az M-PRINT Wipe szilikon térlét, hogy az anyagtalca feliilete ne sériiljon meg.
Mas nyomtatdk hasznalata esetén gy6z6djon meg arrdl, hogy a megfeleld
nyomtaté-adatkészletek rendelkezésre allnak a CAM-ben, es hogy a
nyomtatok szama ésre allnak az anyagp:

Minden, a folyadékkal vagy a végtermékkel kapcsolatosan a felhasznaloknal
ésl/vagy a pacienseknél eléfordulé stlyos nemkivanatos eseményt jelenteni kell
mind a Merz Dentalnak, mind a BfArM-nek (Gyégyszerek és Orvostechnikai
Eszkdz6k Német Szovetségi Intézete, Németorszag), ill. a felhasznalé és/vagy
a paciens letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

Figyelmeztetések

A végtermék kidolgozasanal por keletkezhet, ami a szem és a Iégzdszervek
irritaciéjahoz vezethet. Figyelni kell ezért arra, hogy az elszivé kifogastalanul
miikédjon és a munka soran megfelel6 védoéfelszereléssel rendelkezzen a
dolgozo.

Kertilni kell a kdzvetlen bérkontaktust a folyadékkal.

Afo\yadek kezeléséhez mmlkesztyut kell viselni.

Az 6 végtermék biokompatibilitdsa csak megfeleld utélagos
kikeményitéssel érhetd el.




Figyelmezteté mondatok (Liquid)
H317 Allergias bérreakciot valthat ki.
H335 Léguti irritaciot okozhat.

H360F Karosithatja a termekenyseget

Ovinte é 6 (Liquid)

P202 Ne hasznalja addig, amig az 6sszes biztonsagi évintézkedést el nem
olvasta és meg nem értette.

P261 Keriilje a por/fiist/gaz/kdd/gézok/permet belélegzését

P273 Kertilni kell az anyagnak a kornyezetbe valo kijutasat.

P280 Védokesztyu/védoruha és szemvédo/arcvédo hasznalata kételezd.
P362+P364 A szennyezett ruhadarabot le kell vetni és Gjboli hasznalat el6tt ki
kell mosni.

P501 A tartaly tartalmat/a tartalyt a veszélyes, vagy kilonleges hulladékok
gytijtéhelyére kell vinni.

A folyadékra vonatkozé részletesebb informaciokért nézze meg a megfelelé
biztonsagi adatlapot, amelyet kérésre biztositunk, és amely letdlthet6 a
www.merz-dental.de weboldalon.

A é j a ennek a a 6 utasitas a betartasan
és figyelembevételén alapulnak.

A felhasznalé a folyadék megfelelé hasznalataért és a végtermék felhasznalasaért
sajat maga felel6s. Merz-Dental nem vallal felelésséget a nem a rendszerbe tartozé
és nem bevizsgalt anyagok or hibakért, mert a gyartonak nincs

rahatasa a felhasznalasra. Esetlegesen felmeriilé kartérités esetén a kartérités
kizarélag az anyag értékéig terjed.

A cégnevek és a harmadik féltél szarmazo termékek nevei a gyarté védjegyei
vagy bejegyzett védjegyei. Ezen nevek hasznalata a védjegyre valé hivatkozas
nélkiil nem tekinthetd az ezen elnevezésekhez fiiz6dé védelmi jogok megsértésé-
nek és nem mindsiil karokozasnak azon vallalatokkal szemben, amelyek e jogokkal
rendelkeznek.

Az informéacié kelte 2025-11



M-PRINT Surgical guide HT merz
Plast na bazi akrylatu vytvrzovany UV DENTAL

svétlem pro aditivni zhotovovani \/
(cs) Navod k poutziti, &téte pozorné!

Urcéeny ucel

Tekuta akrylatova smés (Liquid) pro aditivni zhotovovani vrtacich ablon
vhodnych pro sterilizaci parou v dentalnim oboru (koneény vyrobek)
polymeraci svétlem v nadrZce pfi vinové délce pokud mozno 385 nm.

Klasifikace podle nafizeni MDR (EU) 2017/745

Tekuta akrylatova smés (Liquid): Zdravotnicky prostfedek jako mezipro-
dukt tridy I

Zhotovovany kone¢ny vyrobek: Zdravotnicky prostfedek tridy | pro
prechodny kontakt s intaktni nebo poranénou sliznici.

Cilové skupiny pacient
Mladistvi a dospélé osoby

Predpokladany uzivatel
Odborny stomatologicky personal

Indikace zhotovovaného koneéného vyrobku
Castecna nebo Uplna ztrata zubl

Kontraindikace zhotovovaného kone¢ného vyrobku
Precitlivélost na nékterou ze slozek

Slozeni kapaliny (Liquid)
Diurethandimethakrylat, smés izomerti (UDMA)
Ethylenglykol dimethylakrylat (EGDMA)
1,4-butandioldimethakrylat
Difenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)fosfinoxid (TPO)
2-[[(butylamino)karbonylJoxy]ethylakrylat
Propoxylovany glyceroltriakrylat
4-methoxyphenol

Barviva



Symboly
/@ Barva

Fyzikalni vlastnosti

Vinové délka

Vlastnost | Hodnota

| Norma pro zkouseni

Akrylatova smés

Viskozita

| 650 100 mPa-s | 1SO 3219 (23 °C, 5-100 s1)

Koneény produkt

Pevnost v ohybu 130 £ 5 MPa

I1SO 10477

Modul pruznosti 3150 + 130 MPa

1SO 10477*

*Opira se o tuto normu.

Konstrukce CAD

Tloustku materialu dimenzuijte tak, aby tloustka stény po dokonéeni byla kvali
pevnosti minimalné 1 mm, ale kvuli kompletnimu vytvrzeni maximalné 7 mm.




Zpracovani CAM

Pouzivejte spravnou kombinaci tiskarny a materialu. Schvalené soubory
parametr(i si miZete stahnout z webu www.merz-dental.de

Materidl je dimenzovan na tloustku vrstvy / fezy tloustky 25 um, 50 um

a 100 pym.

Aby se predeslo rozmérovym chybam v ose z, doporucuje se umistit konstrukci
pomoci podpér na zakladni desku s otvory podle vzoru, napf. s Sestihrannou
mfizkou.

Konstrukce vyrovnana s konstrukéni platformou vodorovné se diky nizSimu
poctu vrstev sice tiskne krat$i dobu nez svisle vyrovnana konstrukce, ale
vyZzaduje zaroveii mnohem vic podpér, které je tfeba pfi nasledném zpracovani
ruéné odstranit a zacistit. Doporuc¢ujeme konstrukce naklanét v uhlu

30° az 90°.

Doporucuje se pouZziti predem uréenych lomovych bodd, resp. zizZeni podpér
smeérem ke zhotovované soucasti, protoZe se tim sniZuje riziko vylomeni

z povrchu pfi odstrafiovani podpér.

Pfi umistovani podpér dbejte na to, aby byly podepfeny presahy a aby naopak
pomoci éepll pokud mozno nebyly pfichyceny plochy s odpovidajicimi rozméry
kvuli minimalizaci nasledného opracovani.

Aditivni zhotovovani v tiskarné M-PRINT

Pouzijte sadu parametril pro dany material.

Pri tisku pouzivejte stejnou tloustku vrstvy jako pfi planovani CAM, protoZze
muze dochazet k nepresnostem v odpovidajicich rozmérech nebo k chybam
pri tisku.

Dbejte na Cisté pracovni podminky. Znecisténi, zejména na optickém okénku
projektoru a na zasobniku materialu (Vat), mtze zplsobit chyby na tisténém
pfedmétu nebo chybné vytisky.

Pfi pInéni zasobniku materialu dbejte na to, aby byl material vystaven
okolnimu svétlu co nejkratsi dobu, a fidte se znackami plniciho mnoZstvi.
Dal3i postup a obsluha tiskarny jsou popsany v pfislusné pfirucce.

Po vytisténi by konstrukce méla 10 minut zistat zavésena v tiskarné, aby

z povrchu mohl odkapat prebyte&ny tiskovy material. Setfi se tim material

a prodluZuje se Zivotnost Cistici tekutiny.

Nasledné zpracovani

Nasledné zpracovani by mélo probéhnout ihned po dokonéeni tisku, aby se
minimalizovalo riziko kontaminace a nezadouci polymerace materialu, ktery
se jesté nachazi na povrchu.



Casova

Krok procesu néroénost
[v minutach]
1| Odkapani konstrukce v tiskarné po dokongeni tisku. 10

Odstranéni konstrukéni platformy, vyjmuti konstrukce a opatrné
oddéleni podpér.

Cisténi konstrukce v uzaviené nadobé Gistici tekutinou (2-propanol;
izopropylalkohol; izopropanol = 99 %) po dobu 5 minut v ultrazvukové
3| lazni. 5
Upozornéni: Konstrukei v Gistici tekutiné nezahivejte a nenechavejte
jivroztoku déle.

Vyjmuti vytisténého predmétu z Cistici tekutiny pinzetou, pfipadné
ofoukani stlacenym vzduchem a suseni.

4 | Doporugeni: Suseni konstrukce v susicce pfi teploté 40 °C. 30
Upozornéni: Zbytky alkoholové istici tekutiny na povrchu zplsobuji,
Ze je povrch po vytvrzeni mékEi a mize byt pfipadné nachylny na
podkrabani.

Nasledné vytvrzeni konstrukce vytvrzovaci lampou Otoflash G171,
2 cykly po 2700 zablescich. Mezi cykly konstrukci otocte.

5 | Doporuéeni: Pouzivejte funkci dusiku (ochranného plynu), ktery 8
minimalizuje inhibici kyslikem. Zlepsi se tim viastnosti povrchu a
materialu.

Ridte se pokyny vyrobce pfistroje.

Nasledné manualni opracovani, napf. zacisténi podpér a vylesténi
bé&znymi rotacnimi nastroji pro zpracovani plastu. L

- . " . Zévisi na
6 Upozornéni: Aby se zamezilo nepfesnostem po polymeraci, konstrukci
mélo by se zabranit béhem opracovavani a lesténi tvorbé
vysokych teplot.

Rugni ¢isténi koneéného vyrobku

« Konegny vyrobek dikladné oplachnéte pod tekouci vodou.

» Pozornost vénuijte hlavné vrtanym otvoriim a $achtam pro vizualni kontrolu
a vycistéte je vhodnym kartackem, zvlast pokud jsou v nich viditelné nanosy.



Dezinfekce koneéného vyrobku
Vytvrzeny konecny vyrobek Ize dezinfikovat dezinfekénimi prostfedky na bazi
alkoholu i bez alkoholu.

Sterilizace kone¢ného vyrobku vlhkym teplem / parou
(Ovéreny postup podle ISO 14937 a ISO 17665-1)
+ Pod tekouci vodou dukladné oplachnéte viechny necistoty; zvlastni pozornost
vénujte vrtanym otvordim.
Je tfeba zvolit obaly vhodné pro dany koneény vyrobek a sterilizacni proces.
Obal musi byt dostatecné velky, aby spoj uzavirajici obal nebyl napnuty.
Pruhledné sterilni obaly se svafenymi nebo lepenymi Svy:

» Uzaviraci vy museji byt Siroké min. 8 mm.

» Mezi uzaviracim $vem a okrajem musi byt min. 10 mm.

Parametry parni sterilizace
Frakcionované predvakuum (typ B)
Teplota sterilizace: 134 °C
Doba pusobeni: min. 3 min (kompletni cyklus)
Doba suseni: min. 10 minut
Na kazdém sterilizacnim obalu, nejlépe v kazdém baleni zvIast, by mél
byt indikator sterilizace.
Na sterilizacnim obalu by mély byt uvedeny tyto udaje:
» Obsah
» Datum sterilizace, popf. pouZitelnosti
» Odpovédna osoba (podle Fizeni kvality)

Uchovavani tekutiny

Uchovavejte v suchu a pfi pokojové teploté (15 °C az 25 °C).

Chrarite pfed pfimym slune¢nim svétiem.

Nadobky uchovavejte uzaviené a po kazdém pouZiti je znovu peclivé zaviete.
Zbytky ze zasobniku materialu nevracejte zpét do originalni nadobky.
Dlouhodobym uchovavanim tekutiny v zasobniku materialu se muze zkratit
Zivotnost zasobniku.

Pro kratkodobé uchovavani, napf. pfi vyméné materialu, je vhodné zasobnik
naplnény materidlem skladovat v ptivodnim obalu, ktery ho chrani pred
znegisténim a svétlem.

Likvidace

« Kompletné polymerovany konecény vyrobek nebo jeho souéasti se likviduji jako
smésny komunalni odpad.

« Nepolymerované zbytky produktu likvidujte v souladu s platnymi ufednimi
predpisy. Zabrarite priniku zbytkl do kanalizace, povrchovych nebo pod-
zemnich vod.



Upozornéni

Po uplynuti data pouZitelnosti kapalinu uz nepouzivejte.

Pfi kazdém ukonu, ktery vyZaduje identifikaci kapaliny, zadavejte &islo Sarze.
Pfi vybéru sady parametry si zkontrolujte, zda sada odpovida Cislu verze
tekutiny na Stitku Sarze.

Kvuli reaktivité tekutiny se doporucuje ihned po pouZiti o€istit vSechny dily,
které s ni pfisly do kontaktu, napf. pinzety nebo konstrukéni platformu, protoZze
polymerovany material se odstrafiuje obtizné.

Pokud je ¢istici tekutina viditelné zakalena, je vy¢erpana jeji gistici schopnost
a musite ji vyménit za novou. Pokud na konstrukcich zUstavaji lepkavé plochy,
které i po vysuseni vypadaji vihké, je to také znamkou vy&erpané Eistici
schopnosti Cistici tekutiny a konstrukce by méla byt vycisténa znovu novou
Cistici tekutinou.

Pfi vyméné materialu a pfi Cisténi zasobniku materialu pouzivejte mekké
rousky a silikonovou stérku M-PRINT Wipe, abyste neposkodili povrch zasob-
niku materialu.

Pokud pouzivéte jiné tiskarny, ovéite si, zda jsou v systému CAM odpovidajici
datové sady pro danou tiskarnu a zda existuji parametry materialu pro danou
tiskarnu.

V8echny zavazné nezadouci pfihody u uZivatell a/nebo pacient, k nimz
dojde v souvislosti s kapalinou nebo kone¢nym vyrobkem, je nutno nahlasit
spolecnosti Merz Dental a institutu BfArM (Spolkovy institut pro léciva a
zdravotnické prostfedky, Némecko), jakoZ i pfislusnému Gfadu v €lenském
staté, v némz ma uzivatel a/nebo pacient své sidlo ¢i bydliste.

Varovani

Pfi praci s koneénym vyrobkem se muzZe tvofit prach, ktery mize zpusobit
mechanické podrazdéni oci a dychacich cest. Vzdy proto dbejte na bezvadné
fungovani odsavani pfi individualnim opracovavani na pracovisti a pouzivejte
osobni ochranné pracovni prostredky.

Vyvarujte se kontaktu kapaliny s kizi.

Pfi manipulaci s tekutinou je nutno pouzivat nitrilové rukavice.
Biokompatibilita zhotovovaného koneéného vyrobku je zaruéena pouze pfi
spravném vytvrzeni.

t i véty o &nosti (Liquid)
H317 Maze vyvolat alergickou kozni reakci.
H335 Muze zpUsobit podrazdéni dychacich cest.
H360F Mlze poskodit reprodukéni schopnost.
H412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gginky.



Pokyny pro bezpeéné zachazeni (Liquid)

P202 Nepouzivejte, dokud jste si nepfecetli vSechny bezpecnostni pokyny a
neporozuméli jim.

P261 Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mihy/par/aerosolu.

P273 Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostredi.

P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/obli¢ejovy Stit.
P362+P364 Kontaminovany odév svléknéte a pred opétovnym pouZzitim vyperte.
P501 Odstrarite obsah/obal ve sbirném misti pro zvlastni nebo nebezpecné
odpady.

Podrobné informace najdete v aktualnim bezpecnostnim listu, ktery vam zasleme
na pozadani nebo si ho muzete stahnout z webu www.merz-dental.de.

Vlastnosti vyrobku jsou podminény dodrzovanim tohoto navodu k pouZiti.

Za fadné pouzivani kapaliny a pouzivani kone¢ného vyrobku odpovida vyhradné
uzivatel. Spole¢nost Merz Dental nepfebira zadnou odpovédnost a/nebo zaruku
v pfipadé pouzivani komponent, které nejsou soucasti systému, a/nebo neotesto-
vanych komponent, ani za chybné vysledky, protoZe vyrobce nema Zadny vliv na
zpracovani. Veskeré naroky na nahradu $kody, které se mohou vyskytnout, se vzta-
huji vyhradné k hodnoté nasich vyrobka.

Pouzivané nazvy spolecnosti a nazvy vyrobku tretich stran jsou ochranné znamky
nebo registrované ochranné znamky pfislusnych vyrobcl. Uvadéni téchto nazva
a jmen bez odkazu na (registrovanou a/nebo chréanénou) ochrannou znamku, ob-
chodni znacku nebo podobnou znacku nelze povazovat za porudeni vlastnickych
prav k takovym nazviim a jménlm ani za poskozeni spolecnosti, které takova prava
vlastni.

Stav informaci 2025-11



M-PRINT Surgical guide HT merz
UV Umetna masa na osnovi akrilata, ki se DENTAL

utrjuje z UV-Zarki, za aditivno proizvodnjo \/

@ Navodila za uporabo, pozorno preberite!

Predvideni namen

Tekoca akrilatna zmes (Liquid) za aditivno proizvodnjo vrtalnih $ablon,
ki se sterilizirajo s paro in so namenjene za uporabo v zobozdravstveni
panogi (konéni izdelek) z uporabo fotopolimerizacije v kadi pri

(po moznosti) 385 nm.

Razvrstitev skladno z Uredbo (EU) 2017/745 o medicinskih
pripomockih

Tekoca akrilatna zmes (Liquid): medicinski pripomocek kot vmesni izdelek
razreda I.

Kon¢ni izdelek, ki ga je treba izdelati: medicinski pripomocek razreda | za
zacasen stik z neposkodovano in/ali poskodovano sluznico.

Ciljne skupine pacientov
Miadostnik in odrasle osebe

Predvideni uporabniki
Zobozdravstveno osebje

Indikacija za konéni izdelek, ki ga je treba izdelati
Delna ali popolna brezzobost

Kontraindikacije za kon¢ni izdelek, ki ga je treba izdelati
Preobgdutljivost na katero od sestavin

Sestava tekocine (Liquid)

diuretan dimetakrilat, meSanica izomerov (UDMA)
etilenglikol dimetakrilat (EGDMA)

1,4-butandiol dimetakrilat
difenil(2,4,6-trimetilbenzoil ffosfin oksid (TPO)
2-[[(butilamino)karbonilloksi]etil akrilat
propoksilirani glicerol triakrilat

4-metoksifenol

barvila



Simboli
/@ Barva
Q’ﬁ/_\ Valovna dolZina

Fizikalne lastnosti

Lastnost | | P S i standard
Akrilatna zmes
Viskoznost | 650 + 100 mPa-s | 1SO 3219 (23 °C, 5-100 s')

Konéni izdelek

Upogibna trdnost 130 + 8 MPa 1ISO 10477

Upogibni modul 3150 + 130 MPa ISO 10477*

*skladno s/z

Konstrukcija CAD

Debelino materiala dimenzionirajte tako, da bo debelina stene po konc¢ani izdelavi
zaradi trdnosti znasala vsaj 1 mm ter najve¢ 7 mm za namen popolnega naknad-
nega strievanja.




Obdelava CAM

« Uporabite pravilno kombinacijo tiskalnika in materiala. Objavljeni nabori
parametrov so na voljo za prenos na www.merz-dental.de

« Material je zasnovan za debeline plasti/rezin 25 pm, 50 pm in 100 pm.

« Da bi se izognili dimenzijskim napakam na Z-osi, je priporocljivo, da konstruk-
cijo postavite na osnovno plo$co z luknji¢astim vzorcem, kot je $esterokotna
mreza, pri tem pa uporabite podporne strukture.

« Ceprav ima konstrukcija, poravnana vzporedno s strukturno platformo, zaradi
manjSega Stevila slojev krajsi ¢as tiskanja kot navpi¢no poravnana konstruk-
cija, zahteva tudi bistveno ve¢ podpornih struktur, ki jih je treba pri naknadni
obdelavi ro¢no odstraniti in o€istiti. Priporocljivo je, da se konstrukcije nagnejo
za 30° do 90°.

« Priporogljiva je uporaba predvidenih prelomnih mest / zoZitev podpor proti
sestavnemu delu, saj se s tem zmanj$a nevarnost odlomov s povrsine pri
odstranjevanju podpor.

« Pri name$¢anju podpor zagotovite, da so previsi podprti in da se sticne
povrsine ne spenjajo, e je to mogoce, da se minimalizira naknadna obdelava.

Aditi proi; ja na ti iku M-PRINT

« Uporabite ustrezen nabor parametrov za material.

« Za tiskanje uporabite enako debelino plasti kot pri nacrtovanju CAM, saj bo
sicer prislo do neto¢nosti prileganja in/ali napacnih odtisov.

« Zagotovite Ciste delovne pogoje. Onesnazenje, zlasti na opticnem oknu
projektorja in na kadi za material (Vat), lahko povzro¢i napake na predmetu
za tiskanje ali napacne odtise.

« Pri polnjenju kadi za material poskrbite, da je material ¢im krajsi ¢as izpost-
avljen zunaniji svetlobi in da so upostevane oznake za vi§ino polnjenja.

« Nadaljnji postopki in upravljanje tiskalnika so opisani v ustreznem priro¢niku.

« Po tiskanju naj konstrukcija ostane v tiskalniku obeSena 10 minut, da lahko
odvecni tiskalni material odtece s povrine. S tem prihranite material in
podalj$ate Zivljenjsko dobo &istilne tekocine.

Naknadna obdelava

Naknadno obdelavo je treba opraviti takoj po konanem tiskanju, da se zmanj$a
tveganje kontaminacije in neZelene polimerizacije materiala, ki je $e vedno prisoten
na povrsini.



Koraki postopka Potrebni éas

[min]
Po koncanem postopku tiskanja odcejanje konstrukcije, ki je Se
1| vedno v tiskalniku. 10
2 Odstranite strukturno platformo, odstranite konstrukcijo in 5

previdno locite podpore.

Konstrukeijo Cistite v zaprti posodi s istilno tekocino (2-propanol;
izopropil alkohol; izopropanol = 99 %) 5 minut v ultrazvoéni

3| kopeli. 5
Opomba: Konstrukcije v Cistilni tekoini ne segrevaite in je ne pudcajte
v raztopini dlje ¢asa.

Natisnjeni predmet s pinceto odstranite iz Cistilne tekocine, ga po potrebi
izpihajte s stisnjenim zrakom in pustite, da se posusi.

4 Priporocilo: Konstrukcijo posusite v peci pri temperaturi 40 °C. 30
Opomba: Ostanki alkoholne Cistilne tekocine na povrSini povzrocijo
mehkejSo in véasih na praske obcutljivo povrsino po naknadnem
strievanju.

Naknadno strievanje konstrukcije v napravi za strjevanje s svetiobo
Otoflash G171z 2 x 2700 bliski — konstrukcijo med obema cikloma
obnite.

Priporocilo: Uporaba funkcije dusika (zacitni plin), saj se s tem
zmanj$a zaviranje kisika in se izbolj$ajo lastnosti povrsine in materiala.
Upostevaite navodila proizvajalca naprave.

Rocna obdelava, npr. ciscenje podpor in poliranje s komercialno

dostopnimi rotacijskimi instrumenti za obdelavo umetnih mas. odvisno od

Opomba: Da bi se izognili ¢nostim prileganja po poli i zasnove
se je treba med dodelavo in poliranjem izogibati pretirani vroini.

Roéno ¢iséenje konénega izdelka

+ Konéni izdelek temeljito sperite pod tekoc¢o vodo.

« Posebno pozornost namenite izvrtinam in jaskom za vizualni pregled ter jih
ocistite z ustrezno krtaco, zlasti ¢e so na njih vidne obloge.



Dezinfekcija konénega izdelka
Strjen konéni izdelek se lahko dezinficira z razkuZili na alkoholni osnovi ali
razkuZili brez alkohola.

Sterilizacija kon¢nega izdelka z vlazno vro¢ino/paro

(Validirani postopek v skladu z ISO 14937 in ISO 17665-1)

Umazanijo temeljito izperite pod teko¢o vodo, ¢e obstajajo izvrtine, bodite
posebno pozorni nanje.

Izbrati je treba tak3no ovojnino, ki je primerna za konéni izdelek in sterilizacijski
postopek.

Ovojnina mora biti tako velika, da zvar ne bo napet.

Prozorna sterilna ovojnina z varjenimi ali lepljenimi $ivi:

» Tesnilni $ivi morajo biti Siroki vsaj 8 mm.
» Med tesnilnim Sivom in logljivim delom je treba pustiti vsaj 10 mm.
Parametri za parno sterilizacijo:
« Frakcioniran predvakuum (tip B)
« Temperatura sterilizacije: 134 °C
« Cas drzanja: vsaj 3 min (polni cikel)
« Cas sudenja: vsaj 10 min
« Vsako sterilizacijsko ovojnino, najbolje vsako pakiranje, je treba opremiti z
oznako za sterilizacijo.
» Oznaka za sterilizacijsko ovojnino naj vsebuje naslednje:
» Vsebina
» Datum sterilizacije oz. datum ,Uporabno do*
» Odgovorna oseba (v skladu z upravljanjem kakovosti)

Shranjevanje tekocine

« Shranjujte v suhem prostoru pri sobni temperaturi (15 °C do 25 °C).

« lzogibajte se neposredni sonéni svetlobi.

« Posode hranite zaprte in jih po uporabi skrbno zatesnite.

« Ne vracajte preostalih koli¢in iz kadi za material v prvotno posodo.

« Dolgotrajno shranjevanje tekocine v kadi za material lahko skraj$a njeno
Zivljenjsko dobo.

« Za kratkotrajno skladi$¢enje, na primer pri menjavi materialov, je priporocljivo,
da z materialom napolnjeno kad shranite v originalni embalazi, saj jo tako tudi
zascitite pred umazanijo in svetlobo.



Odstranjevanje

« Popolnoma polimeriziran konéni izdelek ali njegove komponente se odstranijo
kot preostali odpadki.

« Nepolimerizirane ostanke izdelka odstranite v skladu z uradnimi predpisi.
Ne dovolite, da bi ostanki vstopili v kanalizacijo ali vodotoke.

Opombe

Tekocine ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

Za vsak postopek, ki zahteva identifikacijo tekocine, navedite Stevilko serije.
Pri izbiri nabora parametrov preverite, ali ustreza Stevilki razlicice tekocine na
nalepki serije.

Zaradi reaktivnosti tekocine je priporocljivo, da z njo omocene dele, npr.
pincete in strukturno platformo, o€istite takoj po uporabi, saj je polimeriziran
material teZko odstraniti.

Ko ¢istilna tekocina postane vidno motna, je zmogljivost ¢is¢enja dosezena
in jo je treba zameniati s sveZo tekogino. Ce so na konstrukciji $e vedno
lepljiva obmocja, ki so po susenju videti viazna, je to tudi znak, da je ¢istilna
tekocina nasicena in je treba konstrukcijo ponovno o€istiti s sveZo &istilno
tekocino.

Pri menjavi materiala/€is¢enju kadi za material uporabljajte mehke krpe in
silikonski brisalec M-PRINT Wipe, da ne poSkodujete povrsine kadi za material.
Pri uporabi drugih tiskalnikov se prepri¢ajte, da so v sistemu CAM na voljo
ustrezni podatkovni nizi tiskalnikov in da so za tiskalnike na voljo parametri
materiala.

O vseh hudih incidentih, ki se v povezavi s tekocino ali konénim izdelkom
zgodijo uporabniku in/ali pacientu, je treba porocati druzbi Merz Dental ter
tudi Nem$kemu zveznemu institutu za zdravila in medicinske pripomocke
(BfArM) oz. pristojnemu organu v drzavi ¢lanici, kjer se nahaja uporabnik
in/ali pacient.

Opozorila

Med obdelavo konénega izdelka lahko nastane prah, ki lahko povzrogi
mehansko draZenje o¢i in dihalnih poti. Zato vedno poskrbite, da sistem za
odsesavanje na vaSem delovnem mestu za posamezno naknadno obdelavo
deluje pravilno in da uporabljate osebno zas¢itno opremo.

Izogibajte se neposrednemu stiku koZe s tekocino.

Pri ravnanju s tekocino je treba nositi nitrilne rokavice.

Biokompatibilnost kon¢nega izdelka, ki ga je treba izdelati, je zagotovljena le
s pravilnim naknadnim strjevanjem.



Stavki o nevarnosti

H317 Lahko povzroci alergijski odziv koZe.

H335 Lahko povzroci draZenje dihalnih poti.

H360F Lahko $koduje plodnosti.

H412 Skodljivo za vodne organizme, z dolgotrajnimi uginki.

Previdnostni stavki

P202 Ne uporabljajte, dokler se ne seznanite z vsemi varnostnimi ukrepi.
P261 Prepreciti vdihavanje prahu/dima/plina/meglice/hlapov/razprsila.

P273 Prepreciti spro$¢anje v okolje.

P280 Nositi zas¢itne rokavice/zastitno obleko/zascito za ogi/zas¢ito za obraz.
P362+P364 Sleci kontaminirana oblacila in jih oprati pred ponovno uporabo.
P501 Odstraniti vsebino/posodo nevarnih ali posebnih odpadkov.

Podrobnejse informacije glede tekocine so na voljo v ustreznem varnostnem listu,
ki je na voljo na zahtevo in za prenos na spletni strani www.merz-dental.de.

Lastnosti izdelka temeljijo na skladnosti s temi navodili za uporabo in
njihovem upostevanju.

Uporabnik je sam odgovoren za pravilno uporabo tekogine in koncnega izdelka.
Druzba Merz Dental ne prevzema nobene odgovornosti in/ali jamstva za uporabo
nesistemskih in/ali netestiranih komponent ali za napacne rezultate, saj proizvajalec
nima vpliva na obdelavo. Morebitni odSkodninski zahtevki, ki bi kljub temu lahko
nastali, se nanasajo izkljuéno na vrednost nasih izdelkov.

Imena podijetij in oznake, ki se uporabljajo za izdelke tretjih oseb, so blagovne
znamke ali registrirane blagovne znamke zadevnih proizvajalcev. Navajanje teh poi-
menovanj brez sklicevanja na (registrirano in/ali za$¢iteno) trgovsko ime, blagovno
znamko ali podobno ne pomeni krsitve lastninskih pravic teh poimenovanj in ne po-
meni Skode za podjetja, ki so lastniki teh pravic.

Stanje informacij 2025-11
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M-PRINT Surgical guide HT merz
Plast vytvrdzovany UV svetlom na baze DENTAL

akrylatu na pouzitie v aditivnej vyrobe \/

@ Navod na pouzivanie, prosim pozorne precitat’!

Ugel uréenia

Tekuté zmes akrylatov (Liquid) uréend na aditivnu vyrobu vitacich $ablén
sterilizovatelnych parou pouzivanych v stomatoldgii (finalny vyrobok) s
pouzitim fotopolymerizacie v nadrzi pri odpordic¢anych 385 nm.

Klasifikacia podla MDR (EU) 2017/745

Tekuta zmes akrylatov (Liquid): zdravotnicka pomécka ako polotovar
triedy I.

Vyhotovovany finalny vyrobok: zdravotnicka pomécka triedy | pre do¢asny
kontakt s neporusenou a/alebo porusenou sliznicou.

Cielové skupiny pacientov
Mladistvi a dospeli

Predpokladani pouzivatelia
Odborni stomatologicki pracovnici

Indikacia vyhotovovaného finalneho vyrobku
Ciasto¢na alebo Upln4 strata zubov

Kontraindikacia vyhotovovaného finalneho vyrobku
Precitlivenost na niektoru zo zloZiek

Zlozenie kvapaliny (Liquid)

Diuretandimetakrylat, izomérova zmes (UDMA)
Etylénglykoldimetylakrylat (EGDMA)
1,4-butandioldimetakrylat
Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinoxid (TPO)
2-[[(Butylamino)carbonylJoxy]ethylacrylat
Propoxylovany glycerol triakrylat

4-metoxyfenol

Farbiva



Symboly

/@ Farba
QH/_\ Dizka vin

Fyzikalne vlastnosti

Vlastnost' | Hodnota

| Skusobna norma

Zmes akrylatov

Viskozita [ 650 £ 100 mPa-s

| 1SO 3219 (23 °C, 5-100 s')

Finalny vyrobok

Pevnost v ohybe 130 £ 5 MPa

I1SO 10477

Ohybaci modul 3150 + 130 MPa

1SO 10477*

* otvorené

CAD konstrukcia

Hribka materialu je stanovena tak, aby hribka steny po dokonéeni dosahovala
z dévodov pevnosti minimalne 1 mm a z dévodov dodatoéného vytvrdzovania

maximéalne 7 mm.




Spracovanie CAM

Pouzite spravnu kombinaciu tlaciarne a materialu. Schvalené stbory parame
trov st k dispozicii na stiahnutie na www.merz-dental.de

Material je dimenzovany pre hribky vrstvy/slices 25 um, 50 ym a 100 pm.
Aby sa zabranilo chybam pri dimenzovani v osi Z, odportca sa nasadit’
kon3trukciu pomocou opornych $truktir na zakladnt dosku s perforovanym
vzorom, ako napr. hexagonalnou mriezkou.

Konstrukcia paralelne uloZena na konstrukénej platforme sice na zaklade
niz8ieho poctu vrstiev vykazuje nizsi ¢as pésobenia tlaku ako v pripade
vertikalne uloZenej konstrukcie, aviak vyZaduije si vyrazne viac podpornych
Struktur, ktoré musia byt v rdmci dodatoéného opracovania manualne odstra-
nené a zacistené. Odporuca sa angulécia konstrukcii od 30° do 90°.
Odportca sa pouzitie miest Ziadaného zlomu/zizeni podpery na komponente,
preZote sa tak zmierfiuje riziko odstiepenia z povrchu pri odstraneni podpery.
Pri umiestneni podpery dbajte na to, aby boli presahy podopierané a lisované
plochy sa pokial mozno neupeviiovali kolikmi, aby sa minimalizovalo doda-
to€né opracovanie.

Aditivna vyroba na tlaciarni M-PRINT

Pouzivajte stipravu parametrov zodpovedajicu materialu.

Pre tla¢ pouzivaijte identickt hrubku vrstvy ako pri planovani CAM, pretoze
inak dochadza k nepresnému licovaniu a/alebo chybnej tlaci.

Dbaijte na pracu v sterilnom prostredi. Znecistenia, najmé na optickom okne k
projektoru a na vani na material (Vat), mdzu sposobit chyby na vytlatenom
predmete alebo chybnu tla¢.

Pri naplneni vane na material dbajte na to, aby bol material vystaveny ¢o
mozno najkratSie okolittmu svetlu a dodrziavali sa oznacenia vysky plnenia.
Dali postup, ako aj obsluha tlagiarne st opisané v prislusnom navode na
pouzivanie.

Po tla¢i by mala kon3trukcia zostat eSte 10 minut v tlaciarni, aby mohol preby-
toény tladeny material odkvapkat z povrchu. Setri material a predizi trvanlivost
cistiacej kvapaliny.

Dodato¢né opracovanie

Dodato¢né opracovanie by malo byt vykonané ihned po ukonceni tlace, aby sa mi-
nimalizovali riziké s ohladom na znegistenia a nechcenu polymerizaciu materialu,
ktory sa este nachadza na povrchu.



Vynalozeny

Krok v procese ol
Nechaijte odkvapkat z konstrukcie, ktoré sa este nachadza v

1 tlaciarni, po ukonceni procesu tlace. 10
Odoberte konstrukénu platformu, odstrarite kontrukciu a opatrne oddeltq

2 5
podperu.
Konstrukciu cwsme v uzatvorene] nadobe pomocou Cistiacej kvapaliny
(2-p I; 299 % ) pocas 5 min. v

3 uItrazvukcvcm kapeli. 5

Upozornenie: konstrukciu neohrievajte v Cistiacej kvapaline a
nenechaite lezat dihsi ¢as v roztoku.

VytlaCeny predmet vytiahnite pomocou pinzety z Cistiacej kvapaliny,

prip. vypustite stlaceny vzduchu a nechajte vyschnat.

4 Odporucanie: vysusenie konstrukcie v peci pri 40 °C. 30

Upozornenie: zvy3ky Cistiacej kvapaliny s obsahom alkoholu

spdsobuju makknutie povrchu a tiez nachylnost povrchu na
Sciabanie po N y d

Dodatocné vy ie v pristroji na

svetlom Otoflash G171 s 2 x 2700 zableskmi — kon3trukcia sa medzi
oboma cyklami obrati.

5| Odporaganie: pouzitie dusika (ochranny plyn), pretoze sa tym 8
minimalizuje inhibicia prenosu kyslika a to vedie k zlepeniu viastnosti
povrchov a materiélov.

Dodrziavaite Udaje vyrobcov zariadenia.

Manuélne dodatoéné opracovanie, napr. zacistenie podpery a poviaku s
bezne dostupnymi rotatnymi néastrojmi uréenymi na obrabanie plastov. V zavislosti
Upozornenie: aby sa zabrénilo nepresnému licovaniu po polymerizacii, | 0d dizajnu
je nutné pocas vypracovavania a lestenia zabranit tvorbe vysokych
teplét.

Cistenie fina
« Findlny vyrobok dokladn e vymyte pod te€ticou vodou.
« Pritom davajte pozor najma na vitania, ako aj Sachty uréené na vizualnu
kontrolu a vy¢istite ich vhodnou kefou, najma pri zisteni prilepenych ¢asti.



Dezinfekcia finalneho vyrobku
Vytvrdeny findlny vyrobok méze byt dezinfikovany tak s pouzitim dezinfekénych
prostriedkov s obsahom alkoholu, ako aj bez neho.

Sterilizacia finalneho vyrobku pomocou vihkého tepla / pary

(Validovany proces podfa ISO 14937 a ISO 17665-1)

Necistoty dokladne vymyte pod te€licou vodou, pri vyskyte vitani im venujte
zvy$enu pozornost.

Vyberte si balenie vhodné pre finalny vyrobok a sterilizacny proces.

Balenie musi byt dostato¢ne velké, aby sa utesnenie nenachadzalo pod
tlakom.

Priehladné sterilné balenia so zvarenym alebo pogumovanym okrajom:

» Zvarové spoje musia byt Siroké miniméine 8 mm
» Medzi zvarovym spojom a segmentom udrziavajte odstup minimaine
10 mm
Parametre pre sterilizaciu parou:
frakcionované predvakum (typ B)
sterilizacna teplota: 134 °C
doba trvania: minimalne 3 min (UpIny proces)
doba susenia: minimalne 10 min
Na kazdom sterilizacnom baleni, uprednostiiované je v kazdom baleni, by mal
byt umiestneny sterilizacny indikator
Oznacenie sterilizacného balenia by malo obsahovat' nasledujtice ¢asti:
» obsah
» datum sterilizacie prip. ,spotrebovat do*
» zodpovedna osoba (podfa manazZmentu kvality)

Uskladnenie kvapaliny

Uskladnite v suchu a pri izbovej teplote (15 °C az 25 °C).

Zabrarite priamemu sine¢nému Ziareniu.

Nadoby udrZujte zatvorené a po pouZiti starostlivo uzatvorte.

2Zvyskové mnozstva z vane na material nevratte spat do originalneho balenia.

Dlhodobé uskladnenie kvapaliny vo vani na material méze skratit’ ich Zivotnost.
Na kratkodobé uskladnenie, ako pri vymene materialu, sa odporica uskladne-

nie vane naplnenej materialom v originalnom baleni, pretoZe ju zarovei chrani
pred necistotami a dopadom svetla.



Likvidacia

« Findlny vyrobok alebo jeho stcasti kompletne vyhotovené polymerizaciou budu
zlikvidované ako zvy$kovy odpad.

« Likvidacia nevypolymerizovanych zvyskov produktu podfa tradnych predpisov.
2Zvysky sa nesmu dostat do kanalizacie alebo vody.

Upozornenia

+ Po uplynuti datumu trvanlivosti tito kvapalinu nepouzivajte.

* Pri kazdom postupe, ktory si vyzaduje identifikaciu kvapaliny, uvedte ¢islo
Sarze.

* Pri vybere suboru parametrov dbajte na zostladenie s Cislom verzie kvapaliny
na Stitku so SarZou.

» Na zaklade reaktivity kvapaliny sa odportca priamo po pouziti vygistit fiou
prepojené dielce, ako napr. pinzety a konstrukénu platformu, pretoZe polymeri-
zovany material sa tazko odstrariuje.

+ Ak sa Cistiaca kvapalina vyrazne zakali, je kapacita ¢istenia dosiahnuta a mala
by sa vymenit za ¢erstvli. Ak by sa mali po procese suSenia na konstrukciach
este vyskytovat vihké, lepivé miesta, ide taktiez o upozornenie na nasytenu
¢istiacu kvapalinu a na vycistenie konstrukcie by sa mala pouZzit Cerstva
Cistiaca kvapalina.

+ Pri vymene materialu/Cisteni vane na material sa pouzivaji makké utierky a
silikénova stierka M-PRINT Wipe, aby sa povrch vane na material neposkodil.

 Pri pouzivani inych tlaciarni dbajte na to, aby boli k dispozicii prislusné tlacia-
renské databazy v CAM a parametre materialu pre tlaciarne.

« Vsetky zavazné pripady suvisiace s touto kvapalinou alebo tymto finalnym
vyrobkom, ktoré sa vyskytli u pouzivatelov a/alebo pacientov, je potrebné
nahlasit tak spolo¢nosti Merz Dental, ako aj Spolkovému tradu pre kontrolu
lieciv a zdravotnickych pomécok (BfArM, Nemecko), prip. kompetentnému
uradu v konkrétnom ¢lenskom State, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidli.

Vystrazné upozornenia

= Pri spracovani findlneho vyrobku méze vzniknut prach, ktory méze viest k
mechanickému podrazdeniu o¢i a dychacich ciest. Preto vzdy zachovajte
bezchybnu funkénost odsavania Vasho pracoviska na individualne doopraco-
vanie, ako aj Vasich osobnych ochrannych prostriedkov.

Zabrarite priamemu kontaktu kvapaliny s koZou.

Pri zaobchadzani s kvapalinou je potrebné nosit odportcané nitrilové rukavice.
Biologicka kompatibilita vyhotovovaného finalneho vyrobku je dana len v
pripade spravneho dodato¢ného vytvrdzovania.



Vystrazné upozornenia (Liquid)

H317 Méze vyvolat alergicki koZnu reakciu.

H335 Mbéze sposobit’ podrazdenie dychacich ciest.

H360F MéZe poskodit' plodnost.

H412 Skodlivy pre vodné organizmy, s dihodobymi Gginkami.

Bezpecnostné upozornenia (Liquid)

P202 Nepouzivajte, kym si neprecitate a nepochopite vietky bezpecnostné
opatrenia.

P261 Zabrarite vdychovaniu prachu/dymu/plynu/hmly/par/aerosélov.

P273 Zabrarite uvolneniu do Zivotného prostredia.

P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.
P362+P364 Kontaminovany odev vyzlecte a pred dal$im pouZitim vyperte.
P501 Zneskodnite obsah/nadobu v mieste zberu nebezpe¢ného alebo $pecial-
neho odpadu.

Podrobné informécie o kvapaline najdete v prislusnej Karte bezpe¢nostnych
udajov — o ktori moZete poziadat a stiahnut zo stranky www.merz-dental.de.

i tohto vy st i é dodrzanim a resp im tohto
navodu na pouzivanie.

Pouzivatel je zodpovedny za riadne pouZivanie kvapaliny a taktieZ pouzivanie
findlneho vyrobku. Merz Dental neprebera Ziadne ruenie alalebo zaruku
pri pouZivani komponentov, ktoré nie st v stlade so systémom a/alebo nie st
otestované, ako aj za chybné vysledky, pretoZe vyrobca nema Ziadny vplyv na
spracovanie. Avsak pripadne sa vyskytujlce naroky na nahradu $kody sa v pripade
nasich produktov vztahuju vyluéne na hodnotu tovaru.

Pouzité oznacenia podniku a oznacenia tretich produktov st znackami alebo
zapisanymi znamkami od prisluSnych vyrobcov. Uvedenie tychto oznaceni bez
upozornenia na (zapisant a/alebo chranenu) obchodnt znamku, znacku a i. nie je
povazované za porusenie ochrannych prav tychto oznaceni a za poskodenie
podnikov, ktoré vlastnia tieto prava.

Stav informacii 2025-11
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BTBbpAsBaLLa Ce Ypes YNTPaBMoNeToBo fTbYeHne DENTAL
nnacTmaca Ha akpunaTtHa OCHOBa 3a aJUTUBHO \ /
nNpou3BOACTBO

Monsi, npoyeTeTe BHUMaTENTHO UHCTPYKLMUTE
3a ynotpe6a!

MpeaHasHavenne

TeuHa akpunatHa cmec (Liquid) 3a aaMTMBHO NPOW3BOACTBO Ha HABUraLMOHHW
wWabnoH ¢ Bb3MOXHOCT 3a CTepUnn3aLys ¢ napa B cepata Ha cTomaTonorusTa
(KpaeH npoayKT) Ype3 hoTonoNMMepU3aLMsi BbB BaHa 3a nNpeanoduTaHe npn

385 nm.

Knacudmkauus curnacio PMU (EC) 2017/745

TeyHa akpunatHa cmec (Liquid): MeAMLMHCKO u3aenve Kato MeXANHHO usaenue
ot knac |.

TMpounssexpaH kpaeH NPOAYKT: MEAULIMHCKO U3AEnue oT knac | 3a BpemeHeH
KOHTaKT C HeyBpeeHa Wi yBpe/ieHa nurasuua.

Llenesu rpynu nauneHTH
Mnaaexu v Bb3pacTHi

LleneBu notpeGutenun
CneuuanuavpaH AeHTaneH nepcoHart

TMoka3aHus Ha NPOM3BEXAaHNs KPaeH NPOAYKT
YacTtuyna unu nbnHa 3aryba Ha 3u6u

Mpor Ha KpaeH NpoaykT
CBPBLXUYBCTBUTENHOCT KbM HSIKOS! OT ChCTaBKUTE

CbceTaB Ha TeyHocTTa (Liquid)

[AvypeTtaH aumeTakpunar, cmec ot usomepu (UDMA)
Etunexrnukon aumetakpunat (EGDMA)

1,4-6yTaHavon aumetakpunar
Aundbennn(2,4,6-TpumeTun6eHsounn)bocduHokeun (TPO)
2-[[(ByTunamuHo )kapboHunjokcu]eTunos akpunar
TMponoKCHNMPaH rMLepon Tpuakpunar
4-meTokcudeHon

Oupetutenu



Cumsonun
9'7_\ [bmkuHa Ha BbnHata

®U3NYHM CBOWCTBA

CgoiicTBO | CroitHocT | CraHgapT 3a U3nuTBaHe

Cwmec ot akpunatu

BuckoanTer | 650 100 mPa-s | 1SO 3219 (23 °C, 5-100 s™)

KpaeH npoaykt

FAKocT Ha orbBaHe 130 + 5 MPa I1SO 10477

Mogyn Ha enactuyHocT | 3150 + 130 MPa 1ISO 10477*

*B CbOTBETCTBUE

CAD KOHCTpyKuus
OpasamepeTe aebenuHata Ha MaTepuana Taka, Ye cref uspabotkata aebenuHata
Ha CTeHaTa Aia Bb3nuaa Ha ymM 1 mm ot cbot 3a AKoCT

M MakcuMyMm 7 mm C Orfiefl Ha MbIHOTO A0MBHUTENHO BTBLPASBAHE.



CAM o6pabotka

W3nonagaiiTe npasunHa koMGuHaLUUs NpuHTEp U Matepuan. Paspeluern
Habopu OT napameTpu ca HanU4HW 3a uaTernsHe Ha www.merz-dental.de
MatepuanbT e npoekTupaH 3a AebenuHu Ha cnos/cnaiica 25 pm, 50 pm n
100 pm.

3a n3bsrsakHe Ha rpeLIku B pasMepuTe Mo OC Z Ce NPenopbyBa NocTaBsiHe
NOCPE/ICTBOM OMOPHI CTPYKTYPU Ha KOHCTPYKLMSITA BBPXY OCHOBHA Nfoya C
nepcopaLus, Hanp. WeCTobrbIIHA PeLleTKa.

Mopaau no-mankus 6poit crioese pasnonoxeHa ycropeaHo Ha pabotHata
nnatgopma KOHCTPYKLMS Ce OTANYABA C N0-KPaTKO BpeMe 3a NMPUHTUPaHe B
CpaBHEHME C BEPTUKAIIHO Pa3rofoXeHa KOHCTPYKLNS, HO ChLIEBPEMEHHO Tsi
M31CKBa 3HAYUTESTHO MOBEYE OMOPHI CTPYKTYPH, kouTo TpsiGea Aa Gbaat
OTCTPaHEHM 1 NOYUCTEHN PBYHO NPy nocneasallara o6pabotka. Mpenopbysa
Ce aHrynauus Ha koHcTpykumute ot 30° go 90°.

MpenopbyBa ce ynoTpebara Ha 3a/jafileHn MeCTa 3a C4ynBaHe/KOHUYHOCT Ha
ornopuTe B NOCOKa KbM AETaiANa, Thil KATO MO TO3W HAYUH CE PEAyLIMPa PUCKLT
OT OTUYNBAHMS OT MOBLPXHOCTTA MPU OTCTPAHSBAHE Ha OnopuTe.

TMpW NO3NLMOHNPAHETO Ha OMOpUTE Ce YBEpETE, Ye U3AaBaLLMTE Ce YacTi

ca MOANPEHM 1 N0 Bb3MOXHOCT OMOPHUTE MOBBLPXHOCTY HE Ce 3akpenBar ¢
wychToBE, 3a f1a Ce CBEAE A0 MUHUMYM [JOMbHUTENHaTa 06paboTka.

ApuTtneHo nponssoacTeo ¢ npuHtep M-PRINT

Manonasalite Habopa OT NapameTpy, CbOTBETCTBALL Ha MaTepuana.

Ba npuHTMpaHe uanonasanTe cbliata gebenuna Ha cnos kato npu CAM
nnaHMpaHeTo, B NpOTUBEH cnyqaﬁ €Ca Bb3MOXHW HETOYHOCTU NPV HanacBaHeTo
WIMNW rpeLIKkn Npu NPUHTUPaHeTo.

Cneperte 3a 4icToTa no Bpeme Ha pabota. 3ambpcsiBaHus, ocobeHo Ha
ONTUYHUA NPO30PEL, KbM NPOXKEKTOPa 1 BaHaTa 3a maTepuan (Vat), morat aa
MPUYUHAT rPeLLKK NO NPUHTUPAHWA NPOAYKT NN HENPaBUIHO NPUHTUPAHE.
IMpu NbnHeHe Ha BaHaTa 3a MaTepuar ce yBepeTe, Ye MatepuansT ce
©eKCMOHMPa Bb3MOXHO Hal-KPaTKO Ha OKOMHaTa CBETNMHA U MapKUPOBKUTE 3a
HMBOTO Ha HanbNBaHe ce cnassar.

[Mo-HaTaTblUHaTa NpoLieaypa, kakTo v paBoTtaTa ¢ NpuUHTEpa, Ca OnncaHm B
CbOTBETHOTO PHLKOBOACTBO.

Cnep, NpUHTUPaHeTo KOHCTPYKUWsiTa TpsibBa Aa ocTaHe okaveHa B NpuHTepa
3a 10 MWHYTH, Taka 4Ye U3NUWHWAT matepuan Aa Moxe Aa ce oTTede ot
NOBBbPXHOCTTA. Mo TO3n HauMH ce nectn marepuan v ekcnnoaTtaunoHHUAT CPOK
Ha noyncTeallaTa Te4HOCT Ce yabikasa.

Mocnepngalya o6paGotka

Mocnepgalata o6paboTka TpsibBa Aa ce U3BbLPLUM He3abaBHO cnep
MPUKNIOYBaHE Ha NPUHTUPAHETO, 3a [1a Ce CBEAE 0 MUHUMYM PUCKBT OT
3aMbpCsBaHE W HennaHMpaHa NoNMMEepU3aLys Ha BCE OLLE HaMMyeH no
NOBLPXHOCTTa Matepuar.



Etan ot npoueca

Heo6xoanmo
Bpeme [min]

OcTaBeTe HamupaLLaTa ce BCe Ollie B IPUHTEPa KOHCTPYKUWA Aa Ce
0TTeve Cef 3aBbPLUBAHE HA MPOLIECa Ha NPUHTUaHe.

10

Wasapete p hopma, u3sapeTe n
BHUMATENHO 0TAENeTe onopuTe.

Mouncrete B 3aTBOPEH ViHep ¢ ot

TEUHOCT (2-NPONaHO; U30NPONKIIOB aNKOXON; U30MpONaHon = 99 %)
3a 5 MUHYTU B YNTPA3ByKOBa BaHa.

Yka3saHue: He 3arpsiBaiiTe KOHCTPYKUMATA B MOYUCTBALLATA TEYHOCT
W He 51 0CTaBslITe B PA3TBOPA 3a M0-[bAro Bpeme.

Ny HEOBXOAMMOCT O NPOAYXaiATE CbC CrLCTEH Bb3AYX U [0 0CTaBeTe
12 U3ChXHE.
Mpenopwbka: Vacywerte koHcTpykuusTa Ha 40 °C B newy.
Yka3aue: OCTaTbUy OT anKoXoNHaTa MoymCTBaLLE TEYHOCT N0
MOBBPXHOCTTA BOAAT 710 MO-MEKa U NOHSKOra YyBCTBUTENHE Ha

cnen

M3Bagee ¢ nuHceTa NPOAYKT OT LjaTa TEUHOCT,

30

il

BbB
LvoHHaTa namna Otoflash G171 ¢ 2 x 2700 npo6risicbka — 0GbpHETE
KOHCTPYKUVATa MeX(ly BaTa LiuKbra.
Mpenopka: Ynotpeba Ha (hyHKLMATA 30T (3aLLWTEH raa), Tbit kaTo

TOBA CBEXAA 10 MUHUMYM Ha Ku1cropoz 1
BOAY 710 Nof106peHM XapaKTepUCTUKM Ha NOBLPXHOCTTA ¥ MaTepuana.
Baemerte nog Ha Ha anapara.

PbuHa p , Hanp. Ha oropure 1

paHe ¢ poTipaLy 3a obpabotka
Ha nnactmaca,
Yka3aue: 3a u3bsrsaxe Ha HETOYHOCTM NP HANACBaHETo crief
nonMMepU3aLusTa UIBATBaNTe CUMIHO OTAENSHE Ha TONMMHA N0
BPEMe Ha (PMHUPAHETO U NONIMPaHeTo.

B 3aeucumoct
OT fin3aitHa

PBYHO NOYNCTBaAHE HA KPAMHNA NPOAYKT

M3nnakHeTe wWaresnHo KpaitHis NPoyKT MoA Tevalya Boa.

Mpu ToBa 06LPHETE CneuranHo BHUMaHNE Ha OTBOPU, KaKTo 1 kaHanm 3a
BU3yasiHa NpoBepKa, ¥ r' NouMcTeTe C noaxoasiya veTka npu BuaumMm

nonensaHus.




[e3nHdekuns Ha KpanH1A NPoayKT
[IOMbIHUTENHO BTBLPAEHUAT KPAeH NPOAYKT MOXeE Aa ce Ae3nHdeKUmMpa kakto
C Ae3NHMEKTaHTH, ChAbPXALLY anKkoxos, Taka 1 C Ae3nHdeKTaHTH Ge3 ankoxon.

CTepunu3aums Ha KpaiHUA NPOAYKT C BRaxHa TonnuHa/napa
(Banuavpax meTop cbr. 1ISO 14937 1 ISO 17665-1)

M3nnakHeTe waTenHo 3aMbpcsiBaHusTa Moj Tevalya BoAa, kato obbpHete
0COGEHO BHUMaHIE Ha HannYHUTE OTBOPH.

TpsGea aa ce u3bepe onakoBka, NOAXOASILLA 38 KpaHUS NPOAYKT ¥ MeToda
Ha CTepUnM3aLuns.

OnakoBkara Tpsi6Ba /a € C Tak1Ba pa3mepu, Ye 3anedaTBaHeTo Aa He ce
HaMMpa o} MeXaHW4HO HanpexeHue.

TMpO3payHI CTEPUITHI OMaKOBKN CbC 3aBAPEH UMW 3areneH Les:

» LvpuHarta Ha 3anevaTsalLmTe LIeBOBE TPAGBa Aa € MUH. 8 mm
> Mexay 3anevatsalunsi LWEB 1 MSICTOTO 3a OTpsi3BaHe Tpsibea Aa ce
npeasuau pasctosiHue ot MuH. 10 mm

MapameTpu 3a CTepunM3aLMsiTa ¢ napa:

« [MpepBaputeneH thpakuvoHeH Bakyym (Tun B)

» Temnepartypa Ha cTepunuaauus: 134 °C

« [poabmKUTENHOCT: MUH. 3 Min (MbNeH LnKb)

« Bpewme 3a nscywasaHe: MuH. 10 min

+ Bbpxy BCsika CTEPUNM3ALIMOHHA ONaKoBKa, 3a NPe/iNoYnTaHe BbB BCEKM NakeT,
TpsibBa /13 € Hann4YeH UHAMKATOP 3a CTePUNN3aLMS.

+ ETUKETBT Ha CTEpUNM3aLMOHHaTa ONakoBKa TpsbBa 1a Cbabpxa CreaHoTo:

» CbabpxaHue
» [ata Ha cTepunusaums, pecn. ,Cpok Ha rogHocT"
> OTIOBOPHMK (CbIMACHO U3NCKBAHWSATA 3a YMpaBfeHUe Ha KaYecTBOTO)

CbXpaHeHue Ha TeYHOCTTa

« CbxpaHsiBaiiTe Ha Cyxo MSCTO Npu cTaitHa Temneparypa (15 °C go 25 °C).

* W3bsirsaiite unaraHe Ha npsika CibHYeBa CBETANHA.

+ CbXpaHsiBaiiTe KOHTEHEPUTE B 3aTBOPEHO CbCTOSIHUE U T 3aTBapsifTe
BHUMATENHO cref yroTpeta.

* He BpblyaiiTe OCTaTLYHM KONWMYECTBA OT BaHaTa 3a MaTepuan B OpUrMHanHus
KOHTeHep.

* TMo-NPOABMKATENHO CbXPaHEH!E Ha TeYHOCTTa BbB BaHaTa 3a Marepuan
MOXeE A1a CbKPATI eKCrNOaTaLMOHHHs! CPOK.

* 3a KpaTKOCPOUHO CbXPAHEHME, HaMp. NPU CMsiHA Ha MaTepuanuTe, ce
npenopbyBa CbXpaHeHe Ha HaMbIIHEeHaTa C MaTtepuan BaHa B opuriHanHara
ONaKoBKa, Thii KAaTO TS NPEANa3sa CblLO OT 3aMbPCABaHE U CBETINHE.



MpepaBaHe 3a oTnagbUu

M3UsN0 NONMMEPU3NPaHIUST KDAeH NPOLYKT UMK HETOBUTE KOMTMOHEHTU Ce

M3XBBPNSAT KATO OCTATBYHI OTNAABLN.

Henonumepuanpaxi ocTaTbLy OT MPOAYKT Ce Npeaasar 3a oTnagbLn

CbracHo othuumMantuTe npasuna. He gonyckaiite nonagaxe Ha ocTaTbLy B

KaHanu3aumMsTa unu BoauTe.

YkazaHua

* He n3non3saiite TEYHOCTTa CMEA U3TUYAHE HA CPOKA Ha TOAHOCT.

+ TMapTuaHKsT HoMep TPsiBBa [a Ce NOCouBa NPy BCEKW NPOLIEC, U3UCKBALL
MAEHTUUKALIAS Ha TEYHOCTTa.

« Tpwn n3bopa Ha HaBop OT NapameTpu ce yBepeTe, Ye Toi CbOTBETCTBA Ha
HOMepa Ha BEpCUATa Ha TEYHOCTTa BbPXY €TUKeTa Ha napTiaara.

+ TMopaay peakUMoHHaTa CrioCOBHOCT Ha TEYHOCTTa Ce MPEenopbYBa HaBNax
HEHU C Hesl 4acTy, KaTo Hanp. MMHCETH 1 paGoTHa NnaTdopma, Aa Ce NoYUCTT
HemMoCPeACTBEHO crief ynoTpeGa, Thil KaTo MoNMMEpU3NPaHIUAT Matepuan e
TPYLEH 3a OTCTpaHsiBaHe.

* AKO MO4MCTBALLATA TEYHOCT NOMBTHEE 3HAUMUTENHO, MOYUCTBALUMAT KanaLuTet
€ [JOCTUTHAT 1 € HeoBXOAUMA CMsIHa C MPsiCHA TEYHOCT. AKO Cried npolieca Ha
13CyLUaBaHe BCe OLLE Ca HaMUYHI BRIaXH, STbCKaBM, NErKasm y4acTbLy no
KOHCTPYKLMMTE, TOBA CbLUO YKa3Ba HACUTEHa NOYMUCTBALLA TEYHOCT U KOH-
CTpyKUMsiTa TpsiBBa [1a Ce MOYMUCTI OTHOBO C MPSICHA MOYUCTBALLEA TEYHOCT.

« Tpu cMsiHa Ha MaTepuana/noyncTeaHe Ha BaHaTa 3a MaTepuan u3nonasaiTe
Mekw Kbpnun 1 cunukoHosata 6bpcanka M-PRINT Wipe, 3a aa nsbertete
noBpex/aaHe Ha NOBbPXHOCTTA Ha BaHaTa 3a Marepuan.

+ AKo n3nonaeare Apyru NpuHTepn, ce yepete, 4e B CAM ca HanuyHn
CbLOTBETHM HAaBOPY OT JaHHV 3a NPUHTEPUTE, KAKTO W NapameTpu Ha
matepuanuTe 3a npuHTEpUTE.

+ BCuuku Bb3HUKHAMNN BbB BPb3Ka C TEYHOCTTa N KpaiHis NPOAYKT CEPUO3HM
WHUMAEHTU Npu NoTpebuTenn u/vnu naumeHTy Tpsitea Aa 6baat cbobLLeHn
kakTo Ha Merz Dental, Taka 1 Ha Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM, repmaHckn defepaneH UHCTUTYT 3a nekapcTsa n
MeAVLIMHCKV U3AENHS), PEch. Ha CbOTBETHWS KOMMETEHTEH OpraH Ha
[bpXaBaTa YreHKa, B KOATO € YCTaHOBEH NOTPEBUTENSIT UMM NaLMEHTBT.

MpeAynpeanTenHm ykasaHus

+ Mpu o6paboTkaTa Ha kpaiHMs NPOAYKT € Bb3MOXHO 0Gpa3yBaHe Ha npaxose,
KOWUTO MOTaT /13 MPUYMHAT MEXaHNYHO ipa3HEHe Ha 041Te 1 AnXaTenHuTe
nbTULLE. 3aTOBa BUHATYW CriefieTe 3a 6e3ynpedHo (yHKLUMOHMPaHe Ha
acnupauysTa Ha paboTHOTO MACTO 3a MHAVBMAYaNHa AOMbIHUTENHA
06paBoTka, KaKTo 1 Ha NYHITE NpeanasHi cpeacTea.

* W3barsaiiTe AMPEKTEH KOHTAKT Ha KOXaTa C TEYHOCTTa.

+ [pu GopaBeHe C TEYHOCTTa TPABBA 13 Ce HOCST HUTPUITHI PbKaBULK.

+ B1OCHLBMECTUMOCT Ha NPON3BEXAAHNS KPAEH NPOYKT & HanuLe camo npy
HaZINEXHO [10MbLIHUTENHO BTBbPAABAHE.



MpeaynpexaeHus 3a onacHocT (Liquid)

H317 Moxe aa npuymHM anepritiHa KoxHa peakums.

H335 Moxe aa npeaussuka ApasHeHe Ha AuxaTenHuTe nbTula.
H360F Moxe na yBpean onnogutenHata cnocobHOCT.

H412 BpepeH 3a BoAHUTE OpraHnamu, ¢ AbNroTpaeH egekT.

Mpenopbku 3a 6esonacHocT (Liquid)

P202 He u3nonagaiiTe npeau Aa cTe npoyeni u pasbpany BCUYKK npeanastn
Mepky 3a 6e30MacHoCT.

P261 U3bsareaiite BaMLwBaHe Ha npax/nyLuek/ras/anm/vanapeHns/aepo3onu.
P273 [la ce n3bsrea nanyckaHe B okonHara cpeaa.

P280 M3nonsealite npeanasHn pbkasuuu/npeanasHo obnekno/npeanasHn
ounna/npenasHa mMacka 3a fuue.

P362+P364 CBanete 3aMbpceHOTO 06MEKNO U ro U3nepeTe Npeauw NoBTopHa
ynotpeba.

P501 CbabpxaHNeTo/KOHTEMHEPBT Hanara NPoBnemMHo U3XBLPSHE Ha
oTnabLMTE.

MonpoGHa MHAOPMALWS OTHOCHO TEYHOCTTA Le HAaMEpUTE B CbOTBETHMS
MH(OPMALIMOHEH NIUCT 3a GE30NaCHOCT, HANMYEH Mpy MOUCKBAHE 1 3a U3TernsHe
ot yebcaiitat www.merz-dental.de.

MpoaykToBUTE CBOICTBA CE T Ha nog "
cnasBaHe Ha HacTosALUTE MHCTPYKUMM 3a ynoTpeba.

MoTpebuTensT oTroBaps W3UANO 3a npaBunHata ynotpeba Ha TeyHocTTa U
ynoTpe6aTa Ha kpaiiHus npoaykT. Merz Dental He Noema OTrOBOPHOCT M/Unu He
Npe/ocTaBs rapaHLMs Npu ynotpebata Ha KOMMOHEHTH, KOUTO HE Ca CBbP3aHi CbC
cucTemata W/nnn He Ca M3NUTaHM, KaKTo 11 3@ HENPaBUMHM Pe3ynTaTy, Thii kaTo
NPOU3BONTENAT HAMA BNMAHUE BbPXY 06paboTkaTa. EBeHTyanHy apyru uckose 3a
0Be3LeTeHNs Ca CBbP3aHM eUHCTBEHO CbC CTOMHOCTTA Ha HaLLNTE U3enus.

V3nonasaHnTe HanMeHoBaHUs Ha hUpMN 1 NPOAYKTU Ha TPETU CTPaHu Npe/cTas-
NSiBaT THPTOBCKYA MapKW UMM PETUCTPUPaHM THPTOBCKA Mapku Ha CbOTBETHUTE
npoussoauTenu. Ynotpebata Ha Te3u HavMMeHOBaHMs Ge3 nosoBaBaHe Ha
(pervcTpupaHa u/nu 3alnTeHa) Thproscka Mapka, 3anaseHa Mapka unu Ap.n. He
TpsiGBa fla Ce cuuTa 3a HapylwaBaHe Ha npasaTa Ha COGCTBEHOCT Haa Tean
HaUMEHOBaHVA UMM 3a LeTa Ha hMpMKUTe, NPUTEXaBaLLyM Te3u Npasa.

MocnenHa pepakumus Ha uHcpopmaumsta 2025-11
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doTononimepHa nnacTMaca Ha OCHOBI akpunaris, DENTAL

wio TBEpAie 3a AoNoMoro YPBUNPOMiHIOBaHHS, Ans AN /
a[MTUBHOTO METOAY BUTOTOBNEHHS

@ IHCTpYKUis AN 3acTOCyBaHHSA, YBaXXHO npounTaTtu!

Uinbose npusHayeHHs

Pinka cymiw akpunaris (Liquid) Ans anqMTUBHOrO METOAY BUTOTOBNEHHS B
cTomartonorii XipypriuHux WwabnoHis, Lo cTepunisyroTb NapoM (KiHUEBMiA NpoayKT),
i3 BUKOpUCTaHHAM hoTononimepuaaLii y BaHHi, 6axaHo npu 385 HM.

Knacudikauis sriaHo 3 Pernamentom (€C) 2017/745 npo meauyHi
Bupo6u (MDR)

Pigka cymiw akpunaris (Liquid): BUpi6 MeAUYHOrO NPU3HAYEHHs K
NPOMIXHWIA NPOAYKT knacy |.

KiHueBwit npoaykT, Lo niansrae BUrOTOBMEHHIO: BUPIG MeanyHoro
npU3HaYeHHsi Knacy | Ans TMMYACOBOTO KOHTAKTY 3 iHTaKTHOK/
MOLUKO/PKEHOK) CIIM30BOK OGONMOHKOIO.

UinboBi rpynu nauiexTis
Ocobun MOMOAOTO | NOXUIONO BiKY.

BusHaueHi kopucTtysayi
KeanichikoBaHnit cToMaTonori4H1iA nepcoHan.

n A0 3acTocy il 0 NPOAYKTY, WO nignsrae
BUrOTOBMEHHIO
YactkoBa abo nosHa BTpata 3ybis.

Mpor Ao y i NpoAyKTy, Wo nignsrae
BUIOTOBNIEHHIO
MigBULLIEHa YYTNMUBICTL O OAHOTO 3 KOMMOHEHTIB MaTepiany.

Cknap piauvnm (Liquid)

[AMypeTaHy AMMeTakpunar, cymiw isomepis (UDMA)
eTuneranmMeTakpunar (eTunexrnikons aumetakpunat, EGDMA)
1,4-6yTanaion aumetakpunat
Anderin(2,4,6-Tpumetnbensoin)hocditokena (TPO)
2-[[(6yTinamiHo)kap6oHin]okcileTunakpunat
NPOMOKCUMBLOBaHMIA TPUAKpUNaT rnilepuHy (rnilepun Nponokeu
Tpuakpunar)

4-meTokcuceHon

6apBHMKM
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@iznyHi BNacTueoCTi

Bnactusictb | MokasHuk | CraHpapT Ha MeTo KOHTPOnio

Cywmiw akpunatis

B'askicTb | 650 £ 100 mPa-s | 1SO 3219 (23°C,5-100s")
KiHuesui npoaykt

MiunicTb npu 3ruHanHi | 130 £ 5 MPa ISO 10477

Mogaynb npyxHocTi 3150 + 130 MPa ISO 10477~

*3 ypaxyBaHHsM

KowncTpykuis CAD

PospaxoByiiTe TOBLLUMHY MaTepiany Tak, o6 TOBLUMHA CTIHOK MICMs BUFOTOBMEHHS
6yna 3 METOI MILIHOCTi He MeHLUe 1 MM, a ANs MOXIMBOCTI MOBHOTO NOAANbLLIOTO
3aTBepAiHHs He Ginblue 7 MM.



O6pob6ka CAM

BacTocosyiTe npaBunbHe NOeAHaHHS NpuHTep / MaTtepian. CxeaneHi Habopu
napameTpiB 3HaxXoAATbCA AN 3aBaHTaXEHHs Ha caiTi: www.merz-dental.de.
Martepian pospaxoBaHuii Ha TOBLUWHY Lwapis / nnacTuH 25 Mkm, 50 Mkm Ta

100 mKm.

LL{o6 yHUKHYTW NOMUIIOK Y po3mMipax no oci Z (BepTukasbHiii 0Ci), pekomeHay
€TbCSi BCTAHOBUTM KOHCTPYKLIO 3@ AONOMOrOK MiATPUMYIOUNX CTPYKTYP Ha
NAacTUHy 3 OTBOPaMK, HaNPUKNaz, Ha reKCaroHasnbHy PeLwiTky.

KoHcTpykuis, 3opieHToBaHa napanenbHo nnatdopmi ANns ApyKy, BAMarae MeHLe
Yacy Ans ApyKy 3aBAsikM MEHLUIN KiNbKOCTi LWapiB NOPIBHAHO 3 KOHCTPYKLEHO,
30PiEHTOBAHOI0 BEPTUKANBLHO. Are B TaKOMy BUNaZKy HeOBXiAHO 3Ha4YHO Ginblue
NiATPUMYIOUMX CTPYKTYP («NiATPUMOKY ), SIKi nicns npouecy ApyKy NoTpiGHO
BPYYHY BUAQMATW Ta ounLlaTi. PeKoMeHAyeTbCs BCTAHOBNEHHS KOHCTPYKLIT Nia
kyTom 30 °- 90 °.

PeKOMEHAYETLCS BUKOPUCTOBYBATM MICLISt 3aMPOrPaMOBaHOTO 3M1aMy / 3BYXEHHS!
NiATPUMOK Y HanpsiMKy Ao AeTani. Lie 3HuKye puank Biakonis noBepxHi npu
BUAANEHHI NIATPUMYIOUMX CTPYKTYP.

Mpu nosuuitoBaHHI NiATPUMKN HEOBXIAHO CTeXMTW 3a TUM, o6 Byna onopa B
HaBMcalouMx 0BnacTax, i N0 MOXNMBOCTI He NPUKPINNIOBATV ONOPHI CTOBMYNKMA B
oBnacTti TouHoro npunsraHHs. Lie 38oauTb A0 MiHIMYMy nofanbluy ocTaTouHy
06pobKy.

AQVTUBHUI METO/, BUTOTOBIIEHHA 3a Aonomoroto 3D-npuHTepa

BukopucToByiite Habip napameTpis, Lo Bianosiaae matepiany.

[ns ApyKy BUKOPUCTOBYITE TOBLUWHY LWAPY, iREHTUYHY NnaHyBaHHI B CAM.
HeoTpyMaHHsi Liboro npaeuna NPU3BOANTE 10 HETOUHOCTI NpUnsraHHs Ta / a6o
HesIKICHOTO /PYKY.

CnipkyiiTe 3a akypartHicTio po6oTu. 3abpyaHeHHs, 3okpema B obnacTi onTuyHoro
npoekTopa Ta y BaHHi Ans matepiany (kioBeri, Vat) MoXyTb npuasecT o aedek
TiB Yy HagpykoBaHomMy 06'ekTi abo A0 HesKICHOro ApYKY.

Mpw 3anoBHEHHI BaHHM ANs MaTtepiany cniakyiTe 3a Tum, Wob matepian
AKHaMeHLUEe NiffaBaBcs BNNMBY 30BHILLHBOTO OCBITNIEHHS, @ TaKOX AOTPUMYI
TECh MO3HAUOK BUCOTY HAMOBHEHHS.

MopanbLui Aji, a TaKoX KOPUCTYBAHHS NPUHTEPOM OMKCaHi y BiANoBiAHOMY
NOCIBHUKY.

Micns apyky cnip 3anuWwnT KOHCTPYKLtO Wwe Ha 10 XBUNUH Y NpUHTEpI y
niggilweHomy cTaHi. Lle Aae MOXNUBICTb HaANULLIKaM matepiany CTekTH 3
noBepXHi AeTari, EKOHOMUTL MaTepiarn i MPOAOBXYE TEPMIH BUKOPUCTAHHS!
PIAVHY IS O4YULLIEHHS!.

MocToo6pobka
MocToGpo6Ky HeobXiAHO NPOBOANTY BE3NOCepeaHBO NICIIS 3aBEPLIEHHS APYKY.

Lle miHimiye puanku 3a6pyaHeHHs | HeGaxxaHoi nonimepuaal

marepiany, Lo Lwe

3HaXoAUTLCA Ha NOBEPXHi.



Etan npouecy

Butpatu yacy
[xe]

Micns 3aBepLUeHHs NPOLECy APYKY ATV CTEKTU HaAnMILIKkaM 3
KOHCTPYKLif, Akal LLie 3HaXOMTLCS B NPUHTEPI.
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BuitHsTin nnatdhopmy Ans ApYKY, 3HATU KOHCTPYKUilo Ta
0BepexHo BiOKPeMUTY NiATPUMYIOYI CTPYKTYpY.

OumcTuTn Koncwymno B 3akpmm MOCYAVHI 3 PIAUHOIO ATA OUWALISHHS,
140 MICTUTb NP (299 %), 8

3| sakHi npotsrom 5 xs.

BKA3IBKA. He poairpiBaiiTe KOHCTPYKLiO B PiAWHi ANt OUMLLEHHS

iHe B PO34MHi A0BLUE yacy.

BUTSArTY 33 A0NOMOI0 NHLETa HAAPYKOBaHY AETanb 3 PN AnA

LLieHHs, 3a MOBITPAM
PEKOMEHAALIAL. MpocywumTyt KoHCTpyKLito y nevi npn 40 °C.

BKA3IBKA. fikuwjo Ha nosepxHi getani SaJ'IMLLIMTIA CNMPTOBMICHY
pianHy Ans , 70 nicns noBEPXHA
Bye MAKWOI0 Ta iHofi Bitbuy cnpwmﬂmmaom [0 NIOAPSIMUH.
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5 PEKOMEH[AL|IS1. BukopucTaHHs o

[opatkose

Otoflash G171 3a gonomoroto 2 x 2700 cnanaxis. Mix asoma

LMKTIaMV KOHCTPYKLLHO CIiif} NepeBepHyTH.

ii 3 rasonogi6HMM asotom

(saxucHuii ras) 380RMTL A0 MiKiMyMY iHTiGYBaHHS KCHEM poliecy
i3alif | TakuM YMHOM MoKpaLLly i noBepXHi Ta

Marepiany.
[loTpumyiitech BKa3iBok BUPOGHIKa npunaay!

Pya inginests nig crpykTyp

6 3 ANS WX inewt

mc‘rpyMeHna ans 06pobku nnac‘rMacM

BKA3IBKA. [inst 3anoGiraHHs HETOuHOMY npunsirankio nicns
cnifl yHuKaTH ipi YTBOPEHHS Tenna nia Yac
06pobik Ta nonipyBaHHs.

3anexHo
Bifl AM3aitHy

Py-me OUNLLEHHS KIHLEBOro NPOAYKTY

PeTenbHo NpomuiiTe KiHLEBNIA NPOAYKT Nif NPOTOHHOK BOLOK.

BojiHo4ac 3BepHiTL 0COBNMBY yBary Ha OTBOPW Ta HANPAMHI kaHany nst KOHTPOMIo
NONOXeHHs iMnnauTarie. Lii o6nacTi HeoBXiAHO OYMCTUTM 3a AOMOMOTOI0 NPUAATHOT

LTk, 0COBNMBO B Pasi YiTKO MOMITHUX HaNUNaHe Matepiany.



Oe3siHdekuin KiHLeBOro npoayKTy
Micns 3aTBEpAiHHA MOXHA NPOBOAUTY Ae3iHeKLito KIHLEBOro NpoayKTy
[AesiHdikyoummmn 3acobamu, siki MICTATb cnMpT abo He MICTATb ioro.

Crepunisauisi KiHLeBOro NPoAyKTy BONiorMm Tennom/naporo

(BanigoBaHuit metop 3rigHo 3 ISO 14937 Ta ISO 17665-1).

* PeTenbHO 3MUTK 3aBpyaHEHHS MiA NPOTOYHO BOAOIO, NPU HAsiBHOCTI
OTBOPIB 3BEPHYTN 0COBNUBY yBary Ha Ui obnacrTi.

« HeobxiaHo BUGpaTK ynakoBky, sika NiAXxoAuTb Ans KiHLEeBOro NpoaykTy Ta
meToay cTepunisauii.

+ Po3amipu ynakoBku NOBUHHI ByTW Takumu, LWOG B 3aneyaTyBanbHUX LUBaX
He BUHWKana Hanpyra.

+ 3acTocoByBaTU NpU3HaYeHi Anst cTepunisaLii Npo3opi ynakoBKu 3i 3BapHUM
abo KnenoBuM LIBOM:

P> LMpUHa 3anevaTyBanbHUX LWBIB NOBUHHA BYTI HE MEHLLIO, HiX 8 MM;
P BiACTaHb MiX 3anevaTyBarbHUM LIBOM i NiHielo Bigpisy noBuHHa 6yTn
HE MEHLLIO, Hix 10 MM.
MapameTpu Ans cTepunisaii napom:
+ ®pakuioHoBaHMit nonepeaHiit Bakyym (Tun B).
« Temnepatypa crepunizauii: 134 °C.
*+ Yac BUTPUMKM: HE MeHLUe, HiX 3 XB (MOBHUIA LKN).
* Yac cywiHHA: He MeHLue, Hix 10 xB.
* Ha koxHiin cTepunisaLinHii ynakoBLj, a kpallie BCepeaunHi KOXHOT ynakoBKu,
MOBWHEH 3HAXOAUTUCS iHAVKATOP KOHTPOMIO CTepumnisauii.
* MapkyBaHHs CTepuni3aLiiiHol yNakoBKM MOBUHHO MICTUTW HACTYMHi AaHi:
»  BMiCT;
» pata ctepunisauii abo gara, 4o sIKOT MOXHa BUKOPUCTOBYBaTH
ynakoBaHui matepian;

» ocoba, BignosiganbHa 3a cTepunisadito (3rigHO 3 MEHEIXKMEHTOM
SKOCTI).

YmoB#M 36epiraHHsa pianHU

36epiratv B CyxoMy MicLji Npu Temneparypi nosiTpsi B npumitieHHi 15 °C - 25 °C.
YHUKATU BNANBY NPAMUX COHSYHUX NPOMEHIB.

36epirat eMHOCTi 3aKpUTUMK. [1iCNS BUKOPUCTaHHSI PETENBHO 3aKPUTW EMHOCTI.
He nosepraiiTe 3anuiuku matepiany 3 BaHHW Ha3aj 10 OpuriHanbHOT EMHOCTI.
Tpueane 36epiraHHs piauHV Y BaHHi Ans matepiany MOXe CKOPOTUTU TEPMIH T
cnyxéu.

[insi HeTpuBanoro 36epiraHHsi, HaNpUKNaz, Npu aMiHi Matepiasny, peKoMeHAYETbCS
36epiratv 3anoBHeHy BaHHy ANs MaTepiany B OpuUriHanbHiil yNakoBLi, OCKINbKM
BOHa 3aXuILAc MaTepian Bif 3abpyaHeHb Ta Bif NPOHUKHEHHS CBITNa.




YTunizauis

MoBHicTIO NONiMepu30BaHuii KiHLEBUI NPOAYKT aBo MOr0 KOMMOHEHTU YTURI3YIoTh
K 3BUYAIAHI Bigxoau.

Yunisauiio HenoniMepr3oBaHUX KOMMOHEHTIB 3AIACHIOIOTb 3riHO 3 BUMOramu
KOMNETeHTHUX opraHis. He gonyckaTi noTpannsHHs B kaHanisauio abo Bogoiimu.

Bkasiekn

He BukopucToBYiiTe pianHy nicns 3akiH4eHHs TepMiHy NpUAATHOCTI.

Homep naprii (LOT-Ne) noBuHeH 6yTi 3a3HaueHui Npu KOXHIN onepaLlii, LWo
BUMarae ineHTudikaLlii pinuHu.

Mpw B1UGOPI Habopy napameTpiB NpocniakyiTe 3a TUM, LWEG BOHW Bianosiganu
TOMY HOMeEPY BepCii piAivHU, KM HaBEAEHWUIA Ha eTUKeTLi Ao napTii Matepiany.
Y 3B'A3Ky 3 PeaKTUBHICTIO PiAVHU PEKOMEH/YETLCA NICNS BUKOPUCTAHHS HEraimHo
ouuLaTi 3MoYeHi Matepianom getani, niHueTn Ta nnatdopmy Ans
APYKY, OCKiNbKM Nicns noniMepuv3aLii Matepian cknagHo BuaanuTu.

AKLWO piavHa Ans O4ULLEHHS NOMITHO NOMYTHINA, Ti o4MLLyBanbHa 3AaTHICTb BU
yepnaHa. Y Takomy pasi crig 3amiHUTK piavHy Ha cBixy. SKLo nicns npouecy
NpOCYLLYBaHHS Ha NOBEPXHi KOHCTPYKLIT LU 3anuwatoTbest kneviki obnacri, wo
BUIMISIAAIOT BOMIOTVMM, Lie TAKOX BKA3YE Ha HaCU4eHHs! PiAVHI 3anmiuKamu
Mmarepiany — KOHCTPYKLIIO CRifj 3HOBY OYUCTUTM CBIKOIO PIANHOIO AMNS OYNLLEHHS.
LLo6 YHUKHYTI NOLIKOAKEHHS NOBEPXHI BaHHWU ANs MaTepiany npu 3miHi
Mmarepiany / O4MLLEHHI BaHHU, BUKOPUCTOBYITE M'sIKi CEPBETKM Ta CUTIKOHOBY
nonarky.

Y pasi BUKOPUCTaHHS! iHLLOTO NpUHTEpa CiakyiiTe 3a Tum, Wwob y CAM 6ynu
HasiBHi BiANoBiAHI dhainu 3 aaHuMu Ans Apyky Ta 6ynu HasBHI napameTpu
matepiany Ans NpuHTepa.

Mpo Bci cepiioaHi iHUMAEHTH, WO BiAByBatoTLCA 3 KopuUcTyBaYamu ilabo
nauieHTamu y 3B's3Ky 3 pianHo abo KiHLEBMM NpoayKTOM, HeobXiaHO
nosigomuTn KomnaHito «Mepu [leHTany, a Takox deaepanbHuit iHCTUTYT
nikapcbkux 3acobis Ta BUPo6iB MeANYHOro NpuaHadeHHs HimeuunHu (BfArM)
abo BIANOBIAHWI KOMNETEHTHUIA OpraH Aepxasu-4neHa €C, B sikit NOCTINHO
NpOXVBaE KOPUCTyBaY i/abo naLieHT.

MonepeaxyBanbHi Bka3iBK1

Mpu 06pobLi KIHLEBOrO NPOAYKTY MOXKE YTBOPIOBATUCS M, LLIO MOXE
06yMOBUTU MeXaHi4He NoApa3HEHHs o4eit | AnxanbHUX Wnsxis.. Tomy 3aBxan
cTexTe 3a 6e3aoraHHUM (DyHKLiOHyBaHHSAM acnipauii Ha cBoeMy po6oyomy
Micui, Ae NPOBOANTLCS ocTaTo4Ha 06pobka NpoTesy, a Takox 3a CBOIMU
3acobamut iHAMBIAYanbHOMO 3axuUCTy.

YHUKaiTe NPsIMOro KOHTaKTY PiAVHM 3i LLKIpOo.

Mia Yac po6oTu 3 pianHOK0 HEOBXiAHO BUKOPUCTOBYBATH HITPUNOBI PyKaBUYKHA.
BiocyMicHICTb KiHLEBOro NpoayKTy, LLO NiAnsrac BUroToBMeHHo, 36epiracTbes
MLLE NPY TOYHOMY AOTPUMAHHI J0AATKOBOTO 3aTBEPAIHHS.



woao BuAiIB yHoro BnnuBy (Liquid)
H317 Moxe cnpuunHATY anepriyHy peakLito Ha LUKipi.
H335 Mose cnpuinHATY NoApasHEHHs ANXanbHUX LWNSXIB.
H360F Moxe HeraTMBHO BMAMHYTU HA (hEPTUMNBHICTb.
H412 LLkianueo Anst BOAHUX OpraHiamis 3 AOBrOCTPOKOBUMM HacMiaKaMu.

Bucnoswu wopao 3axoaiB 3 nonepemkeHHsA HeGeaneyHoro Bnnuey (Liquid)
P202 He BukopuvcTOBYiiTe NMPOAYKLIto, AOKM HE O3HAOMUTECH 3i BCiMa 3axofamu
Besneku Ta He 3po3yMieTe ix.

P261 YHukatu BamxaHHs nuny/aumy/rasy/TymaHy/napis/aepo3onis.

P273 YHukaTt BUBINbHEHHS Y AOBKINNS.

P280 HaasirHy T 3axucHi pykaBuu4Ku/3axmMCcHWIA 0asr/3acobu 3axucTy odein/obnnyus.
P362+P364 3HsaTM yBech 3abpyaHeHWi oasr Ta BUNpaTu nepez noBTOPHUM
BUKOPUCTAHHSIM.

P501 YTunisyeatu BMiCT/ynakoBKy A0 NYHKTY yTuniaauii HebeaneuHnx abo
cnevjanbHUX BiAXO4iB.

Bw moxeTe oTpumarty getanbHy iHthopmaLlito Npo piauHy y BiAnoBigHOMY
nacnopti 6e3neku Matepiany — 3a 3anUTOM Ta 3aBaHTaXWBLLK il Ha caiTi:
www.merz-dental.de.

OnucaHi BnacTUBOCTI BUpPOBY 36epiraloTbes 3a yMOBM OTPUMaHHSA Ta
BUKOPUCTaHHSA L€l iIHCTPYKUIT ANs 3acTOCYBaHHSA.

KopuctyBay camocTiiHO Hece BianoBiAanbHICTb 3a NpaBUbHE BUKOPUCTAHHSA
piavHK Ta 3acTocyBaHHs KiHLeBoro npoaykTty. Komnawis«Mepu [leHTan» He Hece
BiAnoBiaankHoCTi i / a6o He Haaae rapaHTii B pa3i 3aCToCyBaHHS KOMMOHEHTIB, siki
He BIAHOCATLCS /10 cucTemu i / abo € HenepesipeHMK, a Takox He BiaANoBiaac 3a
pesynsTati 3 AedeKTamu, OCKiNbKM BUPOBHWUK HE MOXE BMIMHYTA Ha Npouec
06po6ku. SKLLO y KOPUCTYBaYa BCE X BUHWUKHYTL NPETEH3ii LWOAO BiALIKOAYBaHHS
3aBfjaHNX 3BUTKIB, TO BOHW CTOCYIOTBCS TiNbKYU TOBApHOI BAPTOCTI NPOAYKLi HALLOT
KoMnaHii.

BukopucTaHi TyT dhipMoBi HaiimeHy , @ TaKkoxX Hail y BUPOGIB iHLLINX
ipm, € ToprosenbHUMK Mapkamn abo 3apeecTpoBaHMMM TOProBENbHIMM Mapkamit
BiAnoBigHOro BUMPOGHMKA. 3ragyBaHHA LWMX HalMeHyBaHb Ge3 nocunku Ha
TOProBerbHUiA 3HaK, Ha TOproBerbHy Mapky abo  Ha noaibHi 3Hak (3apeecTpo-
BaHWil i / a60 3axuLLeHNi) He MOXHa BBaXaTV NOPYLUEHHAM NPaB 3axu1CTy LNX 3Ha-
KiB @60 HAHECEHHAM LUKOAM LM dipmam.

IHcpopmaLis B pepakwii ctaHom Ha: 2025-11



Mepu AeHtan NM6X
Kicbepser 1, 24321, JlloTeHbypr, HimeuunHa

YnoBHOBaXXeHUI NpeACTaBHUK B YKpaiHi:
MpvBaTHe nignpuemcTeo “Tanit”

Byn. 15 KkBiTHA, 6€, c. bankiBui,
TepHOMiNbCbKNIA PaiioH,

TepHoninbcbka 06n., 47711, YkpaiHa

Ten.: +38 (0800) 502 998

¥
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J Merz Dental GmbH
Kieferweg 1, 24321 Lutjenburg, Germany
I I lerz Tel +49 (0) 4381/403-0

DENTAL Fax+49(0)4381/403-403

www.merz-dental.de
EN ISO 13485
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