e nViS iO NTEC Gebrauchsinformation - E-Guard

1 Einleitung

E-Guard, verfugbar als ,E-Guard”und als ,E-Guard Blue”, ist ein lichthartendes Material flir die generative
Fertigung von individuellen dentalen Aufbissschienen. E-Guard wurde fiir die Desktop Health Maschinen
der Serie Einstein und Einstein Pro XL, sowie EnvisionTEC Maschinen der Serien Perfactory® DDP (Digital
Dental Printer), Perfactory® Vida und Perfactory® Vida cDLM, Perfactory® MicroPlusXL, Perfactory®
EnvisionOne cDLM, Perfactory® P4K Serie und Perfactory® D4K optimiert und ist nur zusammen mit
diesen Maschinen und den entsprechenden Software-Systemen zu verwenden. E-Guard ist nach
93/42/EWG ein Medizinprodukt der Klasse lla. Aufbissschienen aus E-Guard dirfen nur von
zahntechnischem Fachpersonal hergestellt und von autorisierten Behandlern wie Zahnarzten oder
Kieferorthopaden geprift und abgenommen werden, bevor diese einem Patienten bereitgestellt
werden.

Die folgende Gebrauchsanweisung enthalt Sicherheits- und umweltrelevante Hinweise, sowie genaue
Anweisungen zur Herstellung und Nachbearbeitung des Produktes, welche unbedingt zu beachten sind.

2 Indikation

E-Guard st fir die Herstellung von individuellen Aufbissschienen bestimmt.

Diese dienen z.B. zum Schutz der Zdhne oder Restaurationen (Aufbissschienen), zum Schutz der Zahne
beim Knirschen (Knirscherschiene), zur Positions- und Formanderung des Kondylus
(Stabilisierungsschiene), oder zur Korrektur einer Fehlstellung des Kiefergelenks (Positionierungsschiene).
Die minimal zulassige Wandstarke betragt 3mm und die maximal zulassige Wandstarke betragt 10mm.
Aufbissschienen kdnnen in horizontaler und vertikaler Ausrichtung gedruckt werden. Die horizontal (0° in
Bezug auf die Bauplattform) ausgerichteten Aufbissschienen miissen von der Aullenfliche getragen
werden, die in Kontakt mit dem gegeniberliegenden Kiefer steht. Die vertikal (90° in Bezug auf die
Bauplattform) ausgerichteten Aufbissschienen mussen von der labialen/vestibularen Oberflache gestitzt
werden. Nach mehreren Druckprozessen kann das Produkt leichte Farbveranderungen aufweisen, die
aber keine Qualitatsminderung fiir die Anwendung der Aufbissschiene darstellt.

3 Kontraindikation

E-Guard ist ausschlieBlich fir die Herstellung von Aufbissschienen im dentalen Bereich geeignet.
Abweichungen von der Gebrauchsanweisung jeglicher Art konnten negative Effekte auf die chemischen
und physikalischen Eigenschaften haben, so dass insbesondere die Biokompatibilitat der hergestellten
Aufbissschiene nicht mehr gewahrleistet werden kann.

E-Guard ist nicht fir die Herstellung von Zahnkorrektur-Schienen (Aligner), Bleaching-Schienen,
Sportschutz-Schienen oder Protrusions- / Schnarchschienen geeignet.

Fir den Patienten und Anwender gilt:

Patienten, Anwender oder Dritte, die in Kontakt mit Produkten aus E-Guard kommen, mussen uber
etwaige Nebenwirkungen vor der Anwendung aufgeklart werden. Produkte aus E-Guard sollten bei
bekannter Allergie gegen einen der Inhaltsstoffe nicht angewendet werden, ansonsten kdnnen
eventuelle Nebenwirkungen wie Atemnot, Magen-Darm Beschwerden, Schwindel, anaphylaktische
Reaktionen oder Schocks, juckende und tranende Augen, Kopfschmerzen oder Reaktionen der Haut oder
Schleimhaut wie Reizungen, Ausschlag, Schwellungen, Entziindungen, Rétungen, Quaddel- oder
Blaschenbildung oder andere allergische Reaktionen auftreten.
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4 Zusammensetzung
Acrylate/Methacrylate; methacrylierte Oligomere und Monomere; Photoinitiatoren; Farbmittel; Absorber.

5 Warnung

Ersetzen Sie keine der Komponenten des Medizinproduktes, wie beispielsweise Harze, Scanner, Drucker,
Nachharteeinheiten, CAD/CAM-Software, Schablonen und Werkzeuge. Verwenden Sie nur die
Komponenten, die in dieser Gebrauchsinformation speziell gekennzeichnet sind. Fir kompatible
Komponenten wenden Sie sich an den Hersteller.

6 Gefahren- und Sicherheitshinweise (H- und P-Satze) gemaf3 SDS

Einatmen: Das Einatmen von Dampfen von dem Material ist zu vermeiden.
Hautkontakt: Bei Berlihrung mit der Haut: Mit viel Wasser waschen.
Augenkontakt: Bei Kontakt mit den Augen: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spilen.

Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Moglichkeit entfernen. Weiter spilen.
Wechselwirkungen:  Es sind keine Wechselwirkungen bekannt.
SchutzmaBnahmen: Das Tragen von Schutzbrillen, Schutzkleidung und Schutzhandschuhen ist
einzuhalten. Informationen Giber den Umgang mit dem Produkt kdnnen Sie dem
Sicherheitsdatenblatt das Uber www.envisiontec.com verfligbar ist, entnehmen.

H-Satze H315 Verursacht Hautreizungen.
H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H319 Verursacht schwere Augenreizungen.

H412 Schadlich flir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

P-Satze P101 Ist arztlicher Rat erforderlich, Verpackung oder Kennzeichnungsetikett
bereithalten.
P102 Darf nicht in die Hande von Kindern gelangen.
P261 Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol vermeiden.
P273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

P280 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.

7 Lagerbedingungen und Mindesthaltbarkeitsdatum

Lagern Sie das Harz ausschlieBlich in der Originalverpackung bei 5 - 30 °C. Bei Materialentnahme muss
Lichteinfall vermieden werden, da das Material spontan polymerisieren kann. Nach jeder Entnahme des
Harzes muss die Materialflasche wieder dicht geschlossen werden. Wenn das Material nicht verwendet
wird, muss dieses zurlick in die Flasche gefillt werden. Das Mindesthaltbarkeitsdatum ist dem Etikett des
Produktes zu entnehmen. Eine Verwendung des Materials nach Ablauf des Mindesthaltbarkeitsdatums ist
nicht zulassig. Bis vor der finalen Verwendung und wahrend der Lagerung / nicht Verwendung sind die
Aufbissschienen ebenfalls vor Lichteinfall zu schiitzen.

8 Entsorgungshinweise

Der Inhalt und Behilter sind in Ubereinstimmung mit den ortlichen Vorschriften der Entsorgung
zuzufiihren.

Die gefertigten und am Patienten verwendeten Aufbissschienen sind aufgrund von Infektionsgefahren
(kontaminiert durch Stoffe menschlichen Ursprungs) fachgerecht zu entsorgen.
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9 Anweisung zum Desinfizieren und Sterilisieren

Die aus E-Guard hergestellten Aufbissschienen kdénnen, wenn vor der bestimmungsgemaRen
Verwendung eine Desinfektion notwendig ist, mit den Desinfektionslosungen Cidex OPA, Chlorhexidine
Digluconate 2%ig oder 70%iger Ethanol-Lésung desinfiziert werden. Die Desinfektionslésungen sind
gemal den Herstellerangaben zu verwenden.

Aufbissschienen aus E-Guard durfen nicht sterilisiert werden.

10 Verwendung von Software-Systemen und Produkten anderer Hersteller

Die Verwendung von zertifizierten Software-Systemen zur Generierung der STL-Daten liegt im Ermessen
des Anwenders.

11 Liefereinheit, Symbolerklarung und Herstellerinformation
Liefereinheit: E-Guard wird in Gebinden von 1 kg angeboten.

Symbolerklarung:
C €0297 CE- Zeichen mit ID-Nr. der benannten Stelle

A
<

Vor Lichteinstrahlung schiitzen
Lot Chargenbezeichnung Gebrauchsanweisung beachten

g Mindesthaltbarkeitsdatum

‘ Hersteller

Bestellnummer
Medizinprodukt

Temperaturbegrenzung

Herstellungsdatum

HiERet=E

Produktidentifizierungsnummer

12 Herstellung

Einrichten der Maschine fiir das Harz einrichten (Hinweise im Maschinenhandbuch beachten) und

Maschine Polymerwanne  befillen. Um  Unreinheiten, = Harzvermischungen  und
Kontaminationen zu vermeiden muss pro Harzsorte eine separate Wanne verwendet
werden.

Ubertragung der STL Datei der konstruierten Aufbissschiene an die Maschine ibertragen. (Detaillierte
STL-Daten Anweisung siehe Maschinen- / Softwarehandbuch) *
Druck Druck wie im Maschinenhandbuch beschrieben starten.
starten

Bauteil Ist der Druck vollstandig beendet, ist das Bauteil vorsichtig von der Bauplattform
ablosen ablosen.

Nachbearbeitungs
-prozess

*Die Ermittlung und Konstruktion von Patienten STL-Daten liegt in der alleinigen Verantwortung des
Kundens. Wir empfehlen, dass nur geschultes dentales Fachpersonal die Ermittlung und Konstruktion
durchfiihrt. Des Weiteren wird die Nutzung einer zertifizieren Software wie z.B. 3Shape empfohlen. Zum
Konstruieren der Stlitz-Strukturen empfehlen wir das Support-Modul in der Perfactory® RP Software
(Version 3.1540.1602 oder spater), EnvisionOne RP (Version 1.0.1165 oder spater) oder die Cambridge
Software von 3Shape (Version 2015 2650 oder spater).
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13 Nachbearbeitungsprozess

Nachbearbeitungs-
prozess

Bauteile Reinigen in 2-Propanol (mind. >96 %) (max. 5 min); Reinigung erfolgt unter flieBenden
reinigen Bedingungen (Kein Ultraschallbad); Empfehlung: Magnetriihrer mit einem Stab oder ein
l Laborschittler. Reinigen und spiilen Sie die Zwischenrdume separat aus.
Bauteile Trocknen mit Pressluft.
trocknen
J, Reinigen in 2-Propanol (mind. >96%) (max. 2 min); Reinigung erfolgt unter flieBenden
Bauteile Bedingungen (Kein Ultraschallbad); Empfehlung: Magnetriihrer mit einem Stab oder ein
reinigen Laborschittler. Reinigen und splilen Sie schwer zu sdubernden Stellen oder
l Zwischenraume separat aus.
Bauteile Trocknen mit Pressluft. Die getrockneten Teile fir 30 Minuten bei 37 °C in einem
trocknen Inkubator / Ofen platzieren.
Stitzstrukturen Die Stiitzstrukturen mit einem Skalpell oder Ahnlichem entfernen.
entfernen
Bauteile Lichthartegerat: Otoflash G171; Parameter: 2x1000 Blitze (= je Seite);
nachhérten Empfehlung: Unter Inertgas (z.B. Stickstoff).
Bauteile Mit einem handelsiiblichen Dental-Handstiick die restlichen Stiitzstrukturen versaubern.
versaubern
i Polieren der Oberfliche mit einem handelsiiblichen Dental-Handstiick oder einer
Bauteile dentalen Poliermaschine. Das Gerat gemaf den Herstellerangaben verwenden.
polieren Durch den Poliervorgang kdnnen minimale Passungsunterschiede auftreten, somit sollte
das gedruckte Bauteil nach der Bearbeitung auf einem Dental Modell kontrolliert
l werden.
Bauteile
nachharten Das bearbeitete Produkt erneut im Otoflash G171 mit 1000 Blitzen nachharten.
Endprodukt

Das Bauteil kann nun am Patienten verwendet werden.

Die eingesetzten Gerdate missen entsprechend der Vorgaben der Hersteller gewartet und kalibriert
werden. Eine Verwendung alternativer Belichtungsgerate kann zu Veranderungen der Eigenschaften des
Endproduktes fihren. Sollte eine manuelle Korrektur (Materialabtrag) nach einer Anprobe erfolgen, muss
das Bauteil erneut mit 1000 Blitzen im Otoflash G171 nachgehartet werden.
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14 Patienten-Reinigungsanweisung der Aufbissschiene

Die Aufbissschiene kann vom Patienten mit klarem Wasser, einer Zahnburste und Zahnpasta oder
Zahncreme gereinigt werden. Abrasive oder weillmachende Mittel in Zahnpasten oder Zahncremes
konnen die Oberfliche der Schiene beschadigen. Die Schiene sollte nach dem Reinigen mit klarem
Wasser getrocknet werden und nicht in FlUssigkeit eingelegt werden.

Sonstige handelstibliche Reinigungsprodukte sind nicht zu empfehlen.

15 Meldung unerwiinschter Wirkungen

Bei unerwiinschter Wirkung, Reaktion oder ahnlichen Vorkommnissen, die durch die Verwendung dieses
Produktes auftreten, einschlielich derer, die nicht in dieser Gebrauchsanweisung aufgefihrt sind,
miussen diese unverzliglich gemeldet werden, indem Sie Giber unsere Webseite https://envisiontec.com/
ein Support Ticket 6ffnen oder sich an Ihren zustandigen Distributor wenden.

16 Hersteller

EnvisionTEC GmbH c €
Briisseler Str. 51 Telefon: +49-(0)2043-98750 0297
45968 Gladbeck E-Mail: info@envisiontec.com
Germany Website: www.envisiontec.com
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