eNVISIONTEC Navod k pousiti - E-Guide

1 Uvod

E-Guide je svétlem vytvrditelny material pro generativni vyrobu individudlnich dentalnich vrtacich Sablon.
E-Guide byl optimalizovan pro tiskarny EnvisionTEC Maschinen fady Perfactory® DDP (Digital Dental
Printer), Perfactory® Vida a Perfactory® Vida cDLM, Perfactory® MicroPlusXL, Perfactory® EnvisionOne cDLM a
fady Perfactory® PAK a Perfactory® D4K. Lze jej pouzivat pouze spolecné s témito tiskdrnami a pfislusnymi
softwarovymi systémy. E-Guide je zdravotnicky prostfedek tfidy | podle nafizeni (EU) 2017/745. Vrtaci
$ablony z E-Guide mohou vyrdbét vyhradné kvalifikovani zubni technici a pacientim je sméji aplikovat
pouze opravnéni uZivatelé, jako napf. zubni lIékafi nebo Ustni chirurgové.

Nasledujici ndvod k pouZziti obsahuje bezpecnostni informace a informace dUleZité pro ochranu zivotniho
prostfedi a dale presné pokyny pro vyrobu a dodatecné zpracovani vyrobku, které je nutné
bezpodmineéné dodrzovat.

2 Indikace

E-Guide je urcen pro generativni vyrobu individudlnich dentalnich vrtacich $ablon, které slouzi jako vodici
pfipravky pro navigovanou/3D implantologii zubnich implantatd. Tyto Sablony predstavuji preventivni
ochranné opatieni proti poranéni nervd, cév a Celistnich kosti a pouzivaji je zubni Iékafi nebo Ustni
chirurgové pfi chirurgickém zakroku pro zajisténi pfesného vrtani, a tedy i pfesného umisténi zubnich
implantatu.

Vrtaci $ablony z E-Guide jsou vyrobeny na miru pro jednorazové pouZiti pfi chirurgickém zékroku v
souladu s jejich pouzitim a jsou urceny vyhradné pro konkrétniho pacienta. Cilovou skupinu tvofi pacienti
s chybéjicimi zuby, pficemz vysoce rizikovi pacienti jsou z této skupiny vylouceni.

Minimalni pfipustna tloustka stény je 3 mm a maximalni pfipustna tloustka stény ¢ini 10 mm. Po nékolika
tiskovych procesech mlze vyrobek vykazovat mirné barevné zmény, které vsak neznamenaji zhorseni
kvality z hlediska aplikace.

3 Kontraindikace

E-Guide je vhodny vyhradné pro vyrobu vrtacich Sablon v oblasti zubniho lékafstvi. Jakékoli odchylky od
ndvodu k pouziti by mohly mit negativni vliv na chemické a fyzikalni vlastnosti, a tedy nelze zarucit
zejména biokompatibilitu vyrobenych vrtacich 3ablon.

E-Guide neni vhodny pro vyrobu rentgenovych vrtacich $ablon.

Pro pacienta a uzivatele plati nasleduijici:

Pacienti, uzivatelé nebo tfeti osoby, které pfijdou do styku s vyrobky z E-Guide, musi byt pfed pouzitim
informovani o pfipadnych nezddoucich uUcincich. Vyrobky z E-Guide by se nemély pouzivat, pokud je
znama alergie na nékterou ze slozek. V opacném pfipadé se mohou projevit pfipadné vedlejsi ucinky,
jako napf. dusnost, gastrointestinalni potize, zavraté, anafylaktické reakce nebo Soky, svédéni a slzeni odi,
bolesti hlavy nebo reakce pokozky ¢i sliznic, jako napf. podrazdéni, vyrazka, otoky, zanét, zarudnuti,
puchyfe nebo jiné alergické reakce.

4 Slozeni
Akrylaty/metakrylaty; metakrylové oligomery a monomery; fotoiniciatory; barviva; absorbéry.

Viyrobek byl vyvinut pro pouZiti v oblasti zubniho Iékafstvi pro vrtaci Sablony a musi byt pouzivan v souladu s ndvodem k Strana 1/6
pouziti. Vyrobce nenese odpovédnost za skody vzniklé v dusledku jiného zpisobu pouziti. UZivatel je povinen pred pouzitim
materidlu na vlastni odpovédnost ovéfit jeho vhodnost a mozné pouziti k ur¢enému Ucelu, a to predevsim v pfipadé, ze
takovy Ucel neni uveden v navodu k pouziti. © 2021 EnvisionTEC® GmbH
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5 Varovani

Nenahrazujte zddné soucasti zdravotnického prostiedku, jako napt. pryskyfice, skenery, tiskarny, jednotky
pro nasledné vytvrzovéani, software CAD/CAM, 3ablony a nastroje. Pouzivejte pouze soucasti, které jsou v
tomto ndvodu k pouziti vyslovné uvedeny. Informace o kompatibilnich souc¢astech sdéli vyrobce.

6 Informace o nebezpecnosti a bezpecnosti (H a P véty) podle bezpecnostniho listu

Vdechnuti: Viyvarujte se vdechovani vypar( z materidlu.

Kontakt s pokoZkou: V pfipadé kontaktu s pokozkou: Oplachnéte zasazené misto velkym mnozstvim
vody.

Zasazeni odi: V pfipadé zasazeni oci: Opatrné nékolik minut vyplachujte vodou. Pfipadné podle
moznosti vyjméte kontaktni cocky. Pokracujte v proplachovani.

Interakce: Nejsou zndmy zadné interakce.

Ochrannd opatieni:  Je nutné pouzivat ochranné bryle, ochranny odév a ochranné rukavice. Informace
o zachdazeni s vyrobkem naleznete v bezpecnostnim listu, ktery je k dispozici na
adrese www.envisiontec.com.

H-véty H315 Drazdi pokozku.
H317 Muze vyvolat alergické reakce pokozky.
H319 ZpUsobuje vazné podrazdéni odi.
H412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gcinky.

P-véty P101 Je-li  nutnd Iékafskd pomoc, méjte po ruce obal nebo Stitek
vyrobku.
P102 Uchovavejte mimo dosah déti.
P261 Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosold.
pP273 Zabrante uniku do Zivotniho prostredi.
P280 PouZivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/obli¢ejovy $tit.

7 Podminky skladovani a datum pouzitelnosti

Pryskyfici skladujte pouze v plvodnim obalu pfi teploté 5 - 30 °C. Pfi odbéru materidlu zabrante pisobeni
svétla, protoze materidl mize samovolné polymerovat. Po kazdém odbéru pryskyfice je tfeba ldhev s
materidlem opét tésné uzaviit. Zbylou tekutou pryskyfici v zasobniku je mozné opakované pouzit pro
nékolik tiskovych procestl. Pokud neni hladina v zasobniku dostatecna, Ize pfilit pryskyfici z lahve.
Nespotfebovany materidl je tfeba nalit zpét do lahve. Podrobné informace o opétovném pouziti tekuté
pryskyfice naleznete v pfiru¢ce k tiskdrné. Datum pouzitelnosti je uvedeno na etiketé vyrobku. Pouziti
materidlu  po datu pouZitelnosti neni dovoleno. Pfed kone¢nym pouzitim a béhem
skladovani/nepouzivani musi byt vrtaci Sablony chranény pred svétlem.

8 Pokyny k likvidaci

Obsah a nadoby musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi predpisy.

Vyrobené 3$ablony aplikované pacientiim jsou chirurgické pomucky a musi byt fadné zlikvidovany z
divodu rizika infekce (kontaminace latkami lidského pavodu).

Viyrobek byl vyvinut pro pouZiti v oblasti zubniho Iékafstvi pro vrtaci Sablony a musi byt pouzivan v souladu s ndvodem k Strana 2/6
pouziti. Vyrobce nenese odpovédnost za skody vzniklé v dusledku jiného zpisobu pouziti. UZivatel je povinen pred pouzitim
materidlu na vlastni odpovédnost ovéfit jeho vhodnost a mozné pouziti k ur¢enému Ucelu, a to predevsim v pfipadé, ze
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9 Pokyny pro dezinfekci a sterilizaci

Vrtaci Sablony vyrobené z E-Guide Ize dezinfikovat dezinfekénimi roztoky Cidex OPA, 2% chlorhexidin
diglukonatem nebo 70% roztokem ethanolu, je-li dezinfekce pred zamyslenym pouZitim nezbytna.
Dezinfekéni roztoky se musi pouzivat podle pokyn( vyrobce.

Vrtaci S$ablony z E-Guide se nesméji sterilizovat.

10 Pouzivani softwarovych systémii a produktii jinych vyrobcu

Pouziti certifikovanych softwarovych systém( pro generovani dat STL, vrtacich pouzder pro dentélni
vrtaci S$ablony a doplrikovych vyrobku je na uvazeni uzivatele.

11 Dodaci jednotka, vysvétleni symbolii a informace o vyrobci
Dodaci jednotka: E-Guide je nabizen v 1kg nadobéch.

Vysvétleni symbolU:

C€E  SymbolCE Z&  Chraiite pred svétlem
LoT Oznaceni Sarze D}] Postupujte podle ndvodu k pouziti
g Datum minimalni pouzitelnosti /ﬂ/ Teplotni omezeni
J Viyrobce @ Datum vyroby
Objednaci islo Identifikacni ¢islo vyrobku
Zdravotnicky prostfedek
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12 Vyroba
Sefizeni Seridte tiskarnu na pouzivanou pryskyfici (postupujte podle pokynl v pfirucce k
tiskarny tiskarné) a naplnte zasobnik na polymer. Pro kazdy typ pryskyfice se musi pouzit
samostatny zasobnik, aby se zabranilo znecisténi, smichani pryskyfic a jejich

L kontaminaci.
Pfeneste soubor STL navrzené vrtaci Sablony do tiskarny. (Podrobné pokyny
naleznete v pfirucce tiskarny / softwaru) *

Pfenos dat STL

!

Zat?:liim Spustte tisk podle popisu v priruc¢ce k tiskarné.
Oddéleni Po dokonc¢eni tisku opatrné oddélte dil od tiskové desky.
dilu

Dodatec¢né
zpracovani

*Za zjisténi a konstrukci dat STL pacienta odpovida vyhradné zakaznik. Doporucujeme, aby zjisténi dat a
konstrukci provadéli pouze vyskoleni zubni Iékafi. Dale se doporucuje pouzivat certifikovany software,
jako napf. 3Shape. Pro konstrukci podpér doporu¢ujeme modul Support pro software Perfactory® RP
(verze 3.1540.1602 ¢i novéjsi), EnvisionOne RP (verze 1.0.1165 ¢&i novéjsi) anebo software Cambridge od
spole¢nosti 3Shape (verze 2015 2650 i novéjsi).
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13 Néasledné zpracovani

Dodatecné
zpracovani

Ocisténi
dild

1

Osuseni
dila

1

Ocisténi
dild

i

Osuseni
dild

1

Odstranéni
podpér

i

Nasledné
vytvrzeni dild

i

Zacisténi
dila

Nasledné
vytvrzeni dilll

il

Konecny
vyrobek

Ocistéte ve 2-propanolu (min. >96 %) (max. 5 min); ¢istéte pratokem (nikoli v
ultrazvukové lazni); doporuceni: magnetické michadlo s ty¢i nebo
laboratorni tfepacka. Intersticidlni prostory Cistéte a oplachujte oddélené.

Osuste stlacenym vzduchem.

Cistate ve 2-propanolu (min. >96 %) (max. 2 min); ¢istéte pratokem (nikoli v
ultrazvukové 1azni); doporuceni: magnetické michadlo s ty¢i nebo
laboratorni tfepacka. Obtizné Cistitelné oblasti nebo meziprostory Cistéte a
oplachujte oddélené.

Osuste stlacenym vzduchem. Osusené ¢ésti ulozte do inkubétoru/trouby na
30 minut pfi teploté 37 °C.

Skalpelem nebo podobnym néstrojem odstrarte podpéry.

Svételna vytvrzovaci jednotka: Otoflash G171; parametr: 2x1000 zableskl (=
kazda strana);
Doporuceni: s ochrannym inertnim plynem (napf. dusikem).

Zacistéte zbyvajici podpéry bézné dostupnym zubnim nasadcem.

Volitelné: povrch vyleStéte béznym zubnim ndsadcem nebo lestickou.
Zatizeni pouzivejte podle pokyni vyrobce.

Lesténi mUze ovlivnit licovani, a proto by se vytisténd soucast méla po
opracovani zkontrolovat na zubnim modelu

Obrobeny vyrobek je tfeba znovu dodate¢né vytvrdit 1000 zablesky ve
svételné jednotce Otoflash G171.

Dil, ktery tvori zakladni konstrukci, je nyni pfipraven ke kone¢né montazi a
muUze byt osazen vrtacimi pouzdry.

Hotovou vrtaci $ablonu Ize poté pouzit na pacientovi.

Pouzivana zafizeni a tiskarny musi byt udrzovany, kalibrovany a servisovany podle pokynU vyrobce.
Pouziti jinych svételnych vytvrzovacich zafizeni mize zpulsobit zmény vlastnosti kone¢ného vyrobku.
Ru¢ni Upravy ubérem materidlu nejsou povoleny.
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14 HIlaseni nezadoucich ucinkt

Jakykoli nezadouci tGcinek, reakci nebo podobné udalosti vzniklé v dusledku pouziti tohoto vyrobku, a to
véetné takovych, které nejsou uvedeny v tomto ndvodu k poufiti, je tfeba neprodlené oznamit vyrobci. K
tomu Ucelu oteviete na webovych strankdch https://envisiontec.com/ zadost o podporu a informujte
prislusny organ ¢lenského statu, v némz ma uzivatel sidlo a/nebo pacient trvalou adresu.

15 Vyrobce
EnvisionTEC GmbH c €
Brisseler Str. 51 Telefon: +49-(0)2043-98750
45968 Gladbeck e-mail: info@envisiontec.com
Némecko Webové stranky: www.envisiontec.com
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